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

Vyvésenodne: 7. 3. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

} Praha 7. bfezna 2025
C.j.. MZDR 11855/2022-2/0LZP

Zn.: L22/2022
K'sp. zn.: SUKLS79449/2019

MZDRX01LQLHE

ROZHODNUTI

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

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

= Oborova zdravotni pojisStovna zaméstnanct bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 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

v8ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Biogen Netherlands B.V.,
se sidlem Prins Mauritslaan 13, 1171LP Badhoevedorp, Nizozemské kralovstvi,
ev. ¢.: 34108067

zastoupena: Biogen (Czech Republic) s.r.o.,, se sidlem Na Pankraci 1683/127,
140 00 Praha 4, ICO: 27566137

rozhodlo oodvolani u¢astniku fizeni

= Ceské primyslové zdravotni pojistovny, se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava,
ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny zaméstnancti bank, pojistoven
a stavebnictvi, se sidlem Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4, ICO: 47114321, RBP,
zdravotni  pojistovny, se sidlem Michalkovicka 967/108, 71000 Ostrava,
ICO: 47673036, Vojenské zdravotni pojistovny Ceské republiky, se sidlem
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975, Zaméstnanecké pojistovny
Skoda, se sidlem Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182, Zdravotni
pojistovny ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska 2577/178,
130 00 Praha 3, ICO: 47114304, véech spoleéné zastoupenych Svazem zdravotnich
pojistoven CR, z. s., se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3
(dale jen ,odvolatel Svaz®)

= VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, se sidlem Orlicka 4/2020,
130 00 Praha 3, ICO: 41197518 (déle jen ,odvolatel VZP*)

proti rozhodnuti Statniho UGstavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 9. 2. 2022,
C. J. sukl29842/2022, sp.zn. SUKLS79449/2019 (déle také jen ,napadené rozhodnuti®),

vydanému v Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy8e a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi léCivych pFipravku:

Kéd Ustavu: | Nazev légivého pripravku: Doplnék nazvu:
0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)
0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky“ ¢i ,FAMPYRA")
takto:

Podle §90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamitaji a napadené
rozhodnuti se v ¢asti vyrokl €. 2 a 4 potvrzuje.
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Oduvodnéni:

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

Dne 31. 3. 2019 obdrzel Ustav Zadost o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
Uhrady prfedmétnych pfipravkd, podanou u€astnikem fizeni, spoleCnosti Biogen
Netherlands B.V., se sidlem Prins Mauritslaan 13, 1171LP Badhoevedorp, Nizozemské
kralovstvi, ev. €.: 34108067, zastoupenou spoleCnosti Biogen (Czech Republic) s.r.o.,
se sidlem Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, 1CO: 27566137 (dale téZ jen ,Zadatel”).
Tim bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS79449/2019 (dale jen
.predmétné spravni fizeni).

Ustav vydal v pfedmétném spravnim fizeni, vedeném dle zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakond, v rozhodném
znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®),
dne 9. 2. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

7 1-
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona
0 vergjném zdravotnim pojisteni stanovuje léCivému pripravku:

Koéd Ustavu: | Ndzev Iééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

maximalni cenu ve vysi 1 638,25 K¢.
Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho radu
podmitiujicim vyrokem k vyroku ¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu

k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

Toto plati i pro léCivy pripravek:

Koéd Ustavu: | Ndzev Iééivého pfipravku: Doplinék nazvu:

0168377 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

2.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e€) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje léCivy pFipravek:
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Kéd Ustavu: | Ndzev lééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0168994 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku s obsahem lécivé
latky fampridin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona
o vefgjiném zdravotnim pojiSténi tomuto IléCivému pripravku stanovuje uhradu
ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1 576,44 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. c)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2
a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni u¢inném do 31. 12. 2021 (dale
jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Shb.Y) tomuto lé¢ivému pripravku stanovuje podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Fampridin je hrazen u dospélych pacient( s roztrouSenou sklerézou s poruchou chiize
(EDSS, Skéla stupné zdravotniho postizeni, 4-7). LéCba fampridinem je ukoncena, pokud
béhem prvnich 4 tydnd nedojde ke klinicky vyznamné odpovédi, ktera je definovana
Zlepsenim o 8 a vice bodd v 12-polozkové Skale hodnoceni poruch chize onemocnéni
roztrousenou sklerézou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a zaroveri
ZlepSenim rychlosti chiize zmérené pomoci testu chiize na ¢as — T25FW. Ovérfeni ucinnosti
terapie se provadi kazdych 6 mésicl. Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru
MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pred zahajenim lé¢by, musi byt lé¢ba ukonéena.

Toto plati i pro IéCivy pripravek:

Koéd Ustavu: | Ndzev Iééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0168377 FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14)

3.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o veregjném zdravotnim pojisteni stanovuje léCivéemu pfipravku:

Koéd Ustavu: | Ndzev Iééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

maximalni cenu ve vysi 3 276,58 K¢.

Str.4z 44



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

Toto plati i pro IéCivy pripravek:

Koéd Ustavu: | Ndzev Iééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0168378 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

4.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zafazuje léCivy pFipravek:

Ko6d Ustavu: | Ndzev Iééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0168995 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem Ilécivé
latky fampridin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona
0 vefegjném zdravotnim pojiSténi tomuto léCivému pfipravku stanovuje Ghradu
ze zdravotniho pojiSténi ve vy$i3 152,87 K¢ a

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. ¢) zéakona
0 vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému pFipravku stanovuje podminky
Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Fampridin je hrazen u dospélych pacient( s roztrouSenou sklerézou s poruchou chiize
(EDSS, $Skala stupné zdravotniho postizeni, 4-7). Lécba fampridinem je ukoncena, pokud
béhem prvnich 4 tydnld nedojde ke klinicky vyznamné odpovédi, ktera je definovana
ZlepSenim o 8 a vice bodd v 12-polozkové Skale hodnoceni poruch chiize onemocnéni
roztrousenou sklerozou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a zaroveri
ZlepSenim rychlosti chlize zmérené pomoci testu chiize na ¢as — T25FW. Ovéreni ucinnosti
terapie se provadi kazdych 6 mésicu. Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru
MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pred zahajenim lé¢by, musi byt lé¢ba ukoncena.

Toto plati i pro IéCivy pripravek:

Kod Ustavu: | Ndzev lééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0168378 FAMPYRA 10MG TBL PRO 56(4X14)
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Cast napadeného rozhodnuti Ustavu nabyla pravni moci dne 2. 3. 2022, a to v rozsahu
vyroku €. 1 a 3.

Il.
Odvolani

Odvolatel Svaz podal dne 1. 3. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky
se zaruCenym elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel
Svaz napada napadené rozhodnuti v rozsahu vyrokl €. 2 a 4 a domaha se zruseni této Casti
napadeného rozhodnuti a navraceni véci Ustavu k novému projednani.

Odvolatel VZP podal dne 1. 3. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky
se zaruCenym elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel VZP
napada napadené rozhodnuti v rozsahu vyrokd €. 2 a 4 a domaha se zruSeni této Casti
napadeného rozhodnuti a navraceni véci Ustavu k novému projednani.

Dne 10. 3. 2022 bylo Ustavu dorugeno podani zadatele oznagené jako ,Reakce na odvolani
platcd zdravotni péce proti Rozhodnuti (dale jen ,vyjadfeni k odvolani).

Dne 18. 3. 2022 bylo Ustavu dorugeno podani Sekce klinické neuroimunologie a likvorologie
Ceské neurologické spolecnosti Ceské Iékaiské spolednosti Jana Evangelisty Purkyné (jinde
téz ,CNS“ ¢&i »heurologicka spole€nost®) oznacené jako ,Vyjadreni odborné spole¢nosti
k odvolani zdravotnich pojisStoven proti rozhodnuti vySe a podminek uthrady pro IécCivy
pripravek Fampyra® (dale také ,vyjadfeni odborné spole¢nosti).

Ministerstvo na zakladé predioZzenych 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.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatelé broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci
organ vyporadava nasledovné.

Odvolatel Svaz Cleni své odvolani na namitky tykajici se stanoveni vySe a podminek
uhrady predmétnych pfipravkd, namitky tykajici se hodnoceni dopadu na rozpocet

a namitky stran navrzenych podminek uhrady.

1) Odvolatel Svaz uvadi namitky tykajici se stanoveni vySe a podminek uhrady
predmétnych pripravk.

Odvolatel Svaz popisuje, Ze v pfedesSlém spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek uhrady pfedmétnych pfipravkl (sp. zn. SUKLS146804/2015) bylo v rozhodnuti
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Ustavu &. j. sukl264938/2018 ze dne 29. 6. 2018 nejprve konstatovano, ze podminky pro
stanoveni uhrady ze zdravotniho pojisténi nejsou splnény, ponévadz predmétné pfipravky
nespliuji podminku ucCelné terapeutické intervence s ohledem na nedostatky analyzy
nakladové efektivity.

V pfedmétném spravnim fizeni pak byla stanovena vy$Si kone¢na uhrada ve srovnani
s pfedchozim fizenim — konkrétné 787,27 KC za 28 tablet, resp. 1 574,54 KE za 56 tablet,
apoté 2063,76 K&, resp. 4 127,50 K& za baleni. Odvolatel Svaz nesouhlasi s tim,
Ze prestoZe je nyni stanovena Ghrada mnohem vy$8i, Ustav ji vyhodnotil jako nakladové
efektivni. Vliv na to mél pfedevsim jiny zvoleny parametr hodnoceni, jejz Zadatel uved! jako
lepSi ukazatel.

Ustav mél souvisejici namitku odvolatele Svaz vyporadat nasledovné:

.(...) K nédmitce Svazu ZP tykajici se opakovaného ovéreni uéinnosti fampridinu Ustav uvédi,
Ze zlepSeni v parametru MSWS-12 Ize u pacientt pozorovat 2. - 4. tyden lé¢by a nasledné
se ucinnost v ¢ase snizuje. V dlouhodobém c¢asovém horizontu je obtizné rozliSit progresi
onemocnéni od snizeni ucinnosti 1é¢by fampridinem, proto je vhodné pri ovéreni ucinnosti
terapie u subpopulace respondért hodnotit jako prinos l16Cby jakékoliv zlepSeni parametru
MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pred lécbou. Ustav k tomu déle uvadi, Ze z definice
uvedené v navrhovanem indikachim omezeni jednozna¢né plyne, Ze pokud jiz pacient
nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pred zahajenim
terapie, IéCba musi byt ukoncena. Tedy terapie fampridinem jiz neprinasi pacientovi benefit
ve smyslu zlepSeni schopnosti chtize oproti stavu pfed zahajenim léCby.

Zakladni nastaveni kontroly odpovédi na lécbu hodnocenou intervenci (po 4 tydnech lécby,
ZlepSeni 28 bodi MSWS-12) v pfedlozeném farmakoekonomickém modelu odpovida
aktualné navrhovanému znéni indikacniho omezeni.*

Odvolatel Svaz vtéto souvislosti priblizuje, Ze v pfedchozim spravnim fizeni byl
ve farmakoekonomickém modelu uZit jako parametr u€innosti test T25FW (test rychlosti
chize na 25 stop — pozn. odvolaciho organu); Ustav nicméné v tehdej§im piipadé seznal,
Ze odkazovana analyza nakladové efektivity byla sestrojena pro jiné znéni indikacniho
omezeni a zaroven klinicka data do ni vstupuijici pochazela z jinych zdroja.

Odvolatel Svaz vtomto svétle zdrazfuje, 7e Ustav v pfedchozim spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS146804/2015 posuzoval predmétné pripravky pro pouziti pouze u pacientd,
ktefi prokazi zlepSeni o 20 % v parametru T25FW, coz je zaroven deklarovano jako
objektivni kritérium pro hodnoceni u€innosti.

V pfedmétném spravnim Fizeni pak Ustav krom hodnoceni terapeutické odpovédi
objektivnim parametrem navrhuje hodnotit pfinos i pomoci parametru MSWS-12
(12polozkova Skala hodnoceni poruch chlize onemocnéni roztrouSenou sklerézou — pozn.
odvolaciho organu), ktery sam oznacil za subjektivni hodnoceni z hlediska pacienta. Méni se
i podminky Ghrady, kdy vzal Ustav za uréujici pro pokraovani nebo ukoné&eni lé&by
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Ctyftydenni podavani, tudiz je mozno podavat a hradit IéCivy pFipravek Etyfi tydny, aniz by byl
zjistén pozitivni terapeuticky efekt. Za pozitivni odpovéd' na 1éCbu je nasledné dle podminek
uhrady mozno povazovat zlepSeni i v parametru MSWS-12, ktery je ovSem, jak bylo vyse
uvedeno, vysoce subjektivni. Pohledem odvolatele Svaz nelze vyhodnocenim vyluéné
parametru MSWS-12 dost dobre urcit objektivni zlepSeni zdravotniho stavu pacienta.

Dle odvolatelova soudu tedy neni mozné z podminek uhrady stanovit, jaky lé€ebny benefit je
oCekavan pfi vyhodnoceni u€innosti terapie vzdy po 6 mésicich pfi pouziti parametru MSWS-
12. Odvolatel Svaz v tomto kontextu pfipomina, Zze podminky uhrady umoznuji vyhodnoceni
parametru MSWS-12 nebo T25FW. Hodnoceni ucinnosti tudiz skute€né mize probéhnout
pouze dle posouzeni pacienta, jeZ nelze objektivizovat.

Ustav mél ve vyporadani namitek mj. sdélit, ze ve studi ENHANCE byla k hodnoceni
ucinnosti pouzita cela Skala testu. Dale Ustav konstatoval, Ze ,Uvedena studie slouZila
k uréeni nejvhodnéjsich parametr(i pro klasifikaci respondérti a non-respondért, pficemz
kombinace parametri T25FW a MSWS-12 byla vyhodnocena jako nejvice citliva*
(zvyraznéni dle odvolatele Svaz).

Odvolatel Svaz k tomu poznamenava, ze Ustav tak ve vyporadani namitek sam uvedl, Ze pro
hodnoceni uc€innosti, resp. respondért a non-respondéru je citliva kombinace hodnoticich
parametrd T25FW a MSWS-12. V podminkach uhrady se ovSem jasné uvadi uZiti pouze
jednoho z nich - MSWS-12 nebo T25FW.

Odvolatel Svaz rovnéz pfipomina, Ze zatimco v pfedchazejicim Fizeni pozadoval Zadatel
Uhradu az od patého tydne terapie — a to pouze u pacientl s prokazanou odpovédi na Iécbu
ve 4. tydnu —, v napadeném rozhodnuti navrhuje Ustav stanovit Uhradu od po&atku lé&by,
tedy i pro pacienty, u kterych zatim neni jisté, zda na lé€bu odpovi.

Odvolatel Svaz popisuje, Ze zadatel nahrazuje srovnavaci studii ENABLE novou
podkladovou studii ENHANCE. Pravé podle této nové predlozené studie ENHANCE bylo
dosazeno zlepSeni chlize pouze u 43,2 % pacientd IéCenych fampridinem oproti 33,6 %
pacientl na placebu. Jako parametr srovnani obou skupin bylo zvoleno zlepSeni MSWS-12
0 = 8 bodu. PFinos aktivni terapie v subjektivnim parametru MSWS-12 €inil tedy ve 24. tydnu
studie necelych 10 %.

Odvolateli Svaz se popsana mira ucinnosti jevi jako velmi nizka pro stanoveni uhrady
z vefejného zdravotniho pojisténi.

Podle odvolatele Svaz spojenim parametru T25FW a MSWS-12 — a potazmo navic jesté
zvyraznénim nového hodnoticiho parametru MSWS-12 jakoZto hodnoticiho kritéria — doslo
ke zméné hodnoceni nakladové efektivity do té miry, Ze i pfes zvySeni nakladi na 1éCbu,
resp. vySSi Uhradu za baleni, bylo hodnoceni nakladové efektivity pfidanim parametru
MSWS-12 priznivéjsi. Je tedy zifejmé, ze zvoleni subjektivniho parametru mélo na vysledek
hodnoceni nakladové efektivity zasadni vliv. Dle nazoru odvolatele Svaz je takové hodnoceni

nakladové efektivity nespravneé.
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Odvolatel Svaz mimoto znovu pfipomind, Zze Ustav zahrnul do hodnoceni navic i pacienty,
ktefi zléCby v uvodnich 4 tydnech neméli prospéch. Neuvadi zcela jasné, kolik pacientd
odpovédélo na lécbu fampridinem béhem 4 tydnl. Jelikoz bylo hodnoceni provadéno
riznymi testy, nelze presnéji urcit, jaky podil pacienti odpovi na IéCbu podle parametr(
MSWS-12 nebo T25FW.

2) Odvolatel Svaz uvadi namitky tykajici se problematiky dopadu na rozpocet.

Odvolatel Svaz jiz ve vyjadfeni ze dne 29. 12. 2021 namital, Zze dle pfedlozenych udaji nelze
jednozna¢né urcit podil pacientll odpovidajicich na IéCbu, coz je velmi dllezity parametr
z hlediska hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Odvolatel Svaz v reakci
na hodnotici zpravu zadal, aby Ustav podil respondérti a non-respondér(i objasnil a vysvétlil
odlisné podily nonrespondéri uvedenych v analyze dopadu na rozpocet.

Odvolatel Svaz popisuje, ze zatimco v pfedchozim spravnim fizeni Cinil oCekavany pocet
pacientl od 2 823 do 4 253 s ofekavanym dopadem od 65,2 mil. KE do 101,2 mil. K&
pfi niz8ich nakladech za baleni, v pfedmétném spravnim fizeni olekava Ustav 1 430, 2 118,
2679, 1764 a 1665 pacientu pfi otekavaném dopadu 37,5 mil. K& 71,3 mil. K¢,
101,7 mil. K&, 92 mil. KE a 87 mil. K. Dle odvolatele Svaz je tedy zjevné, ze oCekavany
pocet pacientl a dopad na rozpocCet se mezi jednotlivymi spravnimi fizenimi velmi odliSuje,
pfiéemZ neni ziejmé, proé Ustav podital po tfetim roce podavani s niz&im podtem
nonrespondéra.

Ustav mél v rdmci napadeného rozhodnuti na namitku odpovédét s odkazem na podklady
piedlozené Zadatelem. Odvolatel Svaz nicméné poznamenava, Ze ukolem Ustavu je hodnotit
predloZzené podklady, nikoli odkazat na jejich zaloZzeni do spisu. Ustav se ma v &asti
hodnoceni zabyvat predloZzenymi podklady — mé& v hodnoceni uvést, zda jsou dostatecné,
a predevséim pro&. Snizeni dopadu po tfetim roce pfitom Ustav v hodnoceni nijak
nekomentoval.

Ustav se mél s pfipominkami odvolatele Svaz k vy$i dopadu na rozpodet vyporadat
se zavérem, Ze odvolatelovo vyjadfeni mélo byt podlozeno konkrétnimi dikazy, aby mohl
Ustav povazovat namitku k neakceptovatelnosti dopadu na rozpodet za relevantné
oddvodnénou a podloZenou. Ustav nicméné neuvedl, o jaké dikazy by se mélo v pfipadé
v dobé namitek nehrazeného pfipravku jednat. Odvolatel Svaz poukazal na diametrainé
odli$né hodnoceni Ustavu v souasném a predchozim spravnim fizeni. Upozornil zaroven,
Ze ocekavany dopad na rozpocCet pfes 100 mil. K& ve tfetim roce mlze ohrozit stabilitu
financovani péée pro pojisténce v Ceské republice. Jako spravci prostfedkd na hrazenou
zdravotni péci jsou zdravotni pojistovny povinny zachazet se svéfenymi prostfedky fadné
a hospodarné — Ustavem odhadovany dopad na rozpodet pro predmétné piipravky pritom
odvolatel Svaz poklada za znacny i s ohledem na nejasnosti pfinosu a hodnoceni odpovédi
dle podminek Uhrady.
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Odvolatel Svaz je toho nazoru, 2e ma Ustav posuzovat vyjadieni jako celek, v kontextu
v8ech uvadénych skute€nosti. Pohledem odvolatele Svaz je totiz zfejmé, Ze odhadovany
dopad na rozpocet, resp. oCekavané naklady na hodnoceny pfipravek, je pfi vysokém podilu
nonrespondérd a malém Cistém pfinosu u respondérl skute¢né vysoky. Prostfedky
na uhrady fampridinu by mohly byt vyuzity hospodarnéji, pokud by byly vynaloZzeny na IéCbu
intervenci, ktera pfinasi pojisténcim vétsi prokazatelny benefit, uvazuje odvolatel Svaz.

3) Odvolatel Svaz broji proti stanovenym podminkam uhrady.
V navrzenych podminkach uhrady mij. stoji:

.(...) Ovéreni ucinnosti terapie se provadi kazdych 6 mésicu. Pokud pacient nevykazuje
Zlepseni v parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pred zahajenim Iécby, musi byt
lécba ukoncena (...).“ (zvyraznéni dle odvolatele Svaz).

Podle odvolatele Svaz se tedy v podminkach Uhrady uvadi kontrola u¢innosti parametrem,
jejz lékar nemuze objektivné zhodnotit, a neuvadi se, jaky po€et bodl musi byt dosazen pro
ovéfeni ucinnosti terapie. Podminky ukonceni 1éCby jsou proto ofima odvolatele Svaz
nejasné a lékar se podle nich nemuze jednoznaéné Fidit a lé¢bu ukoncit.

Ustav se dle odvolatele Svaz podminkam Ghrady nevénuje ve vyporadani souhrnné v jedné
Casti, v ivodu vyporadani pfipominek vSak uvadi, ze ,(...) pro ucely vyhodnoceni respondéra
je pri klinicky vyznamném zlepSeni parametru MSWS-12 o = 8 bodu vhodné doplnéni
objektivniho testu T25FW, jak je podrobné uvedeno v tomto hodnoceni v ¢astech ,Hodnoceni
klinického prinosu‘ a ,Podminky uhrady“.

Citované vyporadani namitky vSak dle nazoru odvolatele Svaz neodpovida textu podminek
uhrady, kde je uvedeno, Ze ,Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12
nebo T25FW oproti stavu pfed zahajenim lécby, musi byt léCba ukonéena“ (zvyraznéni
dle odvolatele Svaz).

Odvolateli Svaz se tedy jevi zfejmym, Zze podminky uhrady neuvadéji, Ze pro vyhodnoceni
uginnosti maji byt provedeny oba testy, jak uvedl Ustav ve vyporadani pfipominek
k hodnoceni.

Odvolatel Svaz znovu pfipomina, e Ustav sam vyhodnotil parametr MSWS-12 jako
subjektivni. Pfinos terapie fampridinem po odecteni vlivu placeba na zlepSeni chize — které
v tomto pfipadé Cinilo velmi vysokych 33,6 % odpovédi pravé v parametru MSWS-12 — byl
tedy ve 24. tydnu studie ENHANCE necelych 10 %, upozorriuje opét odvolatel Svaz.

PFi takto vysokém podilu odpovédi u placeba (obvykle se dle odvolatele Svaz uvadi podil
udinnosti placeba kolem 10 %) a pfi Ustavem samotnym zmifiované neobjektivnosti
parametru MSWS-12 je z pohledu odvolatele Svaz zifejmé, ze pouziti tohoto parametru pro
meéfeni odpovédi na léCbu silné nadhodnocuje vysledek [éCby. Toto nadhodnoceni ma pak
vliv na vysledek nakladoveé efektivity.
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Odvolatel Svaz ve stinu popsanych skuteCnosti nesouhlasi s rozhodnutim stanovit
fampridinu vy$i a podminky Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi, jelikoz Ustav vybral
neobjektivni parametr pro hodnoceni pfinosu, pomoci kterého dospél k pozitivnimu
hodnoceni nakladové efektivity pfi vysSich nakladech nez pfi minulém hodnoceni, kde
uvedeny parametr pouzit nebyl. Dopad na rozpocCet je o€ima odvolatele Svaz konstruovan
nejasné, bez vysvétleni kolisani v po&tu pacient(l respondért a nonrespondérd. Ustav pFitom
svUj postup pfi hodnoceni dopadu fadné nevysvétlil. Odvolatel Svaz zasadné odmita, ze by
jeho vyjadfeni k vySi dopadu na rozpoCet bylo neodlvodnéné a nepodlozené. Podle
odvolatelova soudu stanovené podminky uhrady neumozniuji Iékafi spravné hodnoceni
odpovédi na léCbu, tudiz je ukonCeni IéCby dle podminek uhrady nevhodné pro klinickou
praxi.

Odvolatel Svaz je presvédcen, Ze v dusledku neuplného hodnoceni pfinosu a nespravné
stanovenych podminek uhrady neni zfejmé, zda lze pfedmétné pripravky povazovat
za nédkladové efektivni a zda je Ustavem hodnoceny dopad na rozpodet (a stim spojené
naklady ze zdravotniho pojisténi) skute€né vhodnym vydajem. Odvolatel Svaz touto optikou
soudi, ze napadené rozhodnuti odporuje § 15 odst. 6 pism. d) a odst. 7 a 8 zakona
€. 48/1997 Sb.

K odvolacim namitkam odvolatele Svaz uvadi odvolaci organ nasledujici.

Jak zminil odvolatel Svaz ve svém odvolani, pfedmétné spravni fizeni neni prvnim fizenim,
ve kterém se rozhodovalo o pfiznani vysSi a podminek uhrady pro pfedmétné pfipravky —
pfed nim tu bylo spravni fizeni sp. zn. SUKLS146804/2015 (jinde také jen jako ,prvni spravni
fizeni®).

V prvnim spravnim fizeni Zadatel, na rozdil od pfedmétného spravniho fizeni, neuspél —
Uhrada v ném s odkazem na § 15 odst. 6 pism. d) zakona ¢&. 48/1997 Sb. nebyla pfiznana,
jelikoz tehdy s ohledem na nedostatky analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu
na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi nebylo prokazano splnéni podminek ucelné
terapeutické intervence. Tyto okolnosti jsou zfejmé zrozhodnuti Ustavu vydaného dne
29. 6. 2018 v prvnim spravnim Fizeni, jez bylo dne 15. 12. 2021 pod ¢&. j. sukl336050/2021
zalozeno do spisu predmétného spravniho fizeni (jinde také jen jako ,rozhodnuti Ustavu
Vv prvnim spravnim Fizeni).

Vramci prvniho spravniho fizeni Zadatel usiloval o stanoveni uhrady pro predmétny
pripravek FAMPYRA 10MG TBL PRO 28(2X14), kéd Ustavu 0168994 (jinde také jen jako
,LFAMPYRA 2X14%), ve vySi 558,51 K¢/baleni. Pro pfedmétny pfipravek FAMPYRA 10MG
TBL PRO 56(4X14), kéd Ustavu 0168995 (jinde také jen jako ,FAMPYRA 4X14“), pozadoval
Zadatel uhradu ve vysi 1117,02 Kc/baleni. Tyto okolnosti jsou ziejmé napf. ze str. 32
rozhodnuti Ustavu v prvnim spravnim fizeni. Podminky thrady pro oba pfedmétné pipravky
navrhoval Zadatel v ramci prvniho spravniho fizeni stanovit ve znéni ,E/NEU P: Fampridin je
hrazen u dospélych pacientt s roztrousenou sklerézou s poruchou chiize (EDSS, Skala
stupné zdravotniho postiZzeni, 4-7), u nichZ do$lo po 4 tydenni terapii ke klinicky vyznamné
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odpovédi, za kterou se povazuje zlepSeni rychlosti chize oproti vychozi hodnoté alespori
0 20% zmérené pomoci testu chlze na Cas - T25FW. Lécba fampridinem je tak hrazena
pouze u pacientl s klinicky vyznamnou odpovédi aZz od 5. tydne jejich terapie (véetné).
Pri pozorovaném sniZeni schopnosti chuze je Ié¢ba prerusena za tucelem ovéreni uspésnosti
lécby. Pokud po provedeném testu chuze na ¢as je rychlost chize stejna nebo vy$Si
neZ rychlost zmérena pfed vysazenim terapie, neni léCba déale hrazena“. Toto je zifejmé napf.
ze str. 42 rozhodnuti Ustavu v prvnim spravnim Fizeni.

PFi porovnani s tim, jaké vySe a podminky uhrady byly pfedmétnym pfipravkim stanoveny
napadenym rozhodnutim (viz vyroky &. 2 a 4 napadeného rozhodnuti), je zjevné, e Ustav
nyni pfedmétnym pfipravkim stanovil vyrazné vysSi uhrady za baleni (1 576,44 Kc/baleni
vs. 558,51 Ké/baleni, resp. 3 152,87 K& vs. 1 117,02 K&/baleni) a vyrazné rozdiiné podminky
thrady (podle nyni stanovenych podminek uUhrady se predmétné pfipravky napf. hradi
i v prvnich 4 tydnech IéCby), nez jaké Zadatel poZzadoval v prvnim spravnim fizeni.

Uvodem je vhodné jesté zvlasté upozornit, Ze pfedmétné pripravky jsou klinicky vyuzivany
u dospélych pacientl s roztrouSenou skler6zou s poruchami chlize, a to pravé ke zlepSeni
chize. Tyto okolnosti jsou patrné napf. ze souhrnu udaji o pfipravku (jinde jen ,SPCY)
pfedmétnych pfipravkl, jenz byl do prfedmétné spisové dokumentace viozen dne
15. 12. 2021 pod €. j. sukl336050/2021.

Déle se jiz bude odvolaci organ vécné zabyvat argumentaci odvolatele Svaz.

Co se tyCe odvolatelova tvrzeni, Ze Ustav na str. 9-12 napadeného rozhodnuti
vyporadal namitky odvolatele Svaz k hodnotici zpravé vydané dne 29. 12. 2021, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ k tomuto upfesfiuje, e Ustav v pfedmétném spravnim fizeni vydal toliko
jednu hodnotici zpravu, a to dne 15.12.2021. Tato hodnotici zprava byla vloZena
do pfedmétné spisové dokumentace téhoz dne pod €. j. sukl336090/2021.

Na hodnotici zpravu Ustavu reagoval odvolatel Svaz svym vyjadfenim ze dne 29. 12. 2021
(do spisu vloZeno stejného dne pod €. j. sukl344283/2021).

S namitkami z vyjadieni odvolatele Svaz ze dne 29. 12. 2021 se pak Ustav vypofadal na
stranach 9 az 13 napadeného rozhodnuti. Pfepis namitek odvolatele Svaz je uveden na
stranach 8 a 9 napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele Svaz, Ze v prvnim spravnim fizeni bylo
v rozhodnuti Ustavu nejprve konstatovano, Ze nejsou splnény podminky pro stanoveni
Uhrady ze zdravotniho pojisténi posuzovanému léCivému pripravku, protoze nespliuje
podminku ucelné terapeutické intervence s ohledem na nedostatky analyzy nakladoveé
efektivity, avSak v pfedmétném spravnim Fizeni byla stanovena uhrada mnohem vy3si, ho jiz

Ustav vyhodnotil jako nakladové efektivni, na coz mél vliv pfedevsim jiny zvoleny parametr

Str.12z 44



hodnoceni u€innosti, uvedeny Zadatelem jakoZto lepSi ukazatel, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Je pravdou, Ze Ustav napadenym rozhodnutim pfedmétnym pfipravkim stanovil vyssi
uhrady, nez jaké pro né zZadatel neuspésné pozadoval v prvnim spravnim fizeni.

V ramci prvniho spravniho fizeni se Ustav tehdy predlozenou analyzou nakladové efektivity
zabyval (posuzoval ji) na str. 32 az 39 rozhodnuti Ustavu v prvnim spravnim Fizeni.
Nedostatky tehdy predlozené analyzy nakladové efektivity tam Ustav shrnul slovy:

,Ustav uvédi, e za zésadni limitace predloZzené analyzy nékladové efektivity povazZuje
pfedevsim: - cilovou populaci — hodnocena intervence je urCena pouze pro respondéry na
fampridin, do analyzy byli zahrnuti jak ,respondéri’, tak ,non-respondéfi‘ - udaje o ucinnosti
a bezpecnosti — mira odpovédi pacientt na fampridin dle post-hoc analyzy studie ENABLE,
neni v souladu s pfedchozimi klinickymi studiemi faze Ill. Vyskyt nezadoucich ucink( na
zakladé post-hoc analyzy studie ENABLE muaze byt zatizen ,reporting bias”. - naklady —
mozné podhodnoceni néaklad na management NU souvisejici s podkladovou post-hoc
analyzou studie ENABLE — vysledek a jeho prezentaci — vysledek analyzy nakladové
efektivity neni prezentovan pro cilovou populaci, naklady a prinosy nebyly méreny
ve stejném obdobi — hraniéni vysledek analyzy. (Viz str. 38 rozhodnuti Ustavu v prvnim
spravnim fizeni.)

Odvolaci organ také pfipomina, Zze v prvnim spravnim fizeni Zadatel pro predmétné
pfipravky pozadoval oproti pfedmétnému spravnimu fizeni vyznamné odlisné podminky
Uhrady — jeden zrozdild spocCival napf. vtom, Ze v podminkach uhrady navrhovanych
v prvnim spravnim Fizeni figuroval jako konkrétni parametr hodnoceni ucinnosti toliko
objektivni test T25FW, zatimco v nyni stanovenych podminkach uhrady predmétnych
pfipravkl plsobi krom testu T25FW jako parametr hodnoceni Uc€innosti i vysledné
subjektivné stanovené skoére dle dotazniku MSWS-12.

Pfipomenme, Ze prostfednictvim testu T25FW se objektivhé hodnoti rychlost chize na Cas,
zatimco dotaznik MSWS-12 vyplfiuji na zakladé subjektivniho uvazeni sami pacienti (jedna
se 0 subjektivni 12polozkovy Skalovaci dotaznik k porucham chilize, jehoz prostifednictvim
Ize na zakladé dvanacti otazek zjistit, zda pacient pocituje omezeni ve stoji, pfi chuzi, béhu
Ci v rovnovaze).

Kupfikladu na stran& 9 napadeného rozhodnuti Ustav v relaci k témto parametriim uvedl,
Zze ,v predmétném spravnim Fizeni shromazdil nové podklady (zejména reference
€. 5,28,29,31,32,33,37) a dospél k zavéru, Ze parametr MSWS-12 umoZriuje relevantni
méfeni ucinnosti IéCby fampridinem v klinické praxi. Objektivni testy (napf. T26FW) hodnoti
jen kratky usek chuze a nejsou schopny posoudit chizi pacienta na del§i vzdalenost
a zhodnotit tak vliv zvy$ené Unavnosti na potize s chizi (33), proto Ustav vyhodnotil
parametr MSWS-12 jako vice senzitivni a pro ucely posouzeni komplexni klinické odpoveédi
na lécbu fampridinem je tedy vhodnéjsi nez test rychlosti chiize (T25FW)*.

Str.13z 44



Je vhodné dodat, Ze v &asti rozhodnuti Ustavu v prvnim spravnim fizeni, ktera se tykala
posouzeni tehdej$i analyzy nakladové efektivity (viz str. 32 aZ 39 rozhodnuti Ustavu v prvnim
spravnim fizeni), se ke skore dle dotazniku MSWS-12 nic neuvadi. Jinak tomu je ovSem
v korespondujici ¢asti napadeného rozhodnuti (viz str. 31 az 33 napadeného rozhodnuti),
kde se o skoére dle dotazniku MSWS-12 pojednava. V nynéjSim pfipadé pak toto skore jiz
mélo vliv na vysledek pfedlozené analyzy nakladové efektivity.

Odvolaci organ k vySe uvedenému podotyka, Zze at se muze zdat zvySeni narok(i Zadatele
na vySi uhrady predmétnych pripravkl na terénu predchoziho neuspéchu s nizsi
poZadovanou Uhradou v prvnim spravnim fizeni na prvni pohled ponékud pfekvapivé, platné
pravni predpisy takovou eventualitu nevylu€uji (nejedna se o zakonnou prekazku
pro pfiznani Uhrady). Zadatel jist&¢ mohl pozadovat vy$si Ghradu pro predmétné pripravky,
nez pozadoval dfive v prvnim spravnim fizeni, obzvlasté panuji-li nyni odliSné skutkové
Cipravni okolnosti (zde napf. Zadatel navrhoval odliné podminky uhrady, zahrnujici mj.
i subjektivni hodnoceni dle dotazniku MSWS-12). Uvedené na druhou stranu pochopitelné
samo o sobé& jesté neznamend, Ze Ustav musel Zadateli vyhovét a stanovit pfedmétnym
pfipravkim pozadovanou uhradu.

Co se ty&e argumentace odvolatele Svaz, ze Ustav v pfedmétném spravnim fizeni
krom hodnoceni terapeutické odpovédi objektivnhim parametrem navrhuje hodnotit pfinos
i pomoci parametru MSWS-12, ktery sam oznaCil za subjektivni hodnoceni z hlediska
pacienta, pficemZ se méni i podminky uhrady, kdy jako urCujici pro pokraCovani nebo
ukond&eni lé&by urgil Ustav &tyftydenni podavani, tudiz je mozno podavat a hradit 1&&ivy
pfipravek 4 tydny, aniz by byl zjistén pozitivni terapeuticky efekt, naez lze za pozitivni
odpovéd na lé€bu dle podminek uhrady povazovat zlepSeni i v parametru MSWS-12, ovSem
vyhodnocenim pouze parametru MSWS-12 nelze dost dobfe urCit objektivni zlepSeni
zdravotniho stavu pacienta, a tudiz z podminek Uhrady neni mozné stanovit, jaky léCebny
benefit je ofekavan pfi vyhodnoceni ucinnosti terapie vzdy po 6 mésicich pfi pouziti
parametru MSWS-12, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Nejprve odvolaci organ pfipomina, Ze indikaéni omezeni bylo pro pfedmétné pfipravky
stanoveno napadenym rozhodnutim v nasledujici podobé.

.P: Fampridin je hrazen u dospélych pacient( s roztrouSenou sklerézou s poruchou chiize
(EDSS, skéla stupné zdravotniho postizeni, 4-7). Lécba fampridinem je ukoncena, pokud
béhem prvnich 4 tydnt nedojde ke klinicky vyznamné odpovédi, ktera je definovana
Zlepsenim o 8 a vice bodl v 12-polozkové Skale hodnoceni poruch chize onemocnéni
roztrousenou sklerézou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a zarover
ZlepSenim rychlosti chiize zméfené pomoci testu chiize na ¢as — T25FW. Ovéreni ucinnosti
terapie se provadi kazdych 6 mésicl. Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru
MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pred zahajenim lécby, musi byt lé¢ba ukoncéena.”

Ke skore dle dotazniku MSWS-12 odvolaci organ uvadi, Ze toto skore je jakozto vysledek

vskutku subjektivniho sebehodnoceni pacienta uvadéno napf. v SPC predmétnych pfipravk
(,K vyhodnoceni zlepseni po dvou az Ctyfech tydnech lé¢by je doporu¢eno pouZit testu
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schopnosti chdze (napf. tzv. T25FW test, kdy je méfen ¢as, za ktery pacient ujde vzdalenost
7,62 m (ti. 25 stop) nebo 12polozkové Skaly hodnoceni poruch chilze pfi onemocnéni
roztrouSenou sklerézou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, skore MSWS-12).
Pokud nedojde ke zlepSeni, ma byt lécba pripravkem Fampyra ukoncena.”).

Klinicky doporu€eny postup pro diagnostiku a 1éCbu roztrousené sklerézy z roku 2020, jenz
byl do predmétné spisové dokumentace vloZen dne 15. 12. 2021 pod nazvem dokumentu
.9_RS_Odborna_klinicka doporuceni_2.0.pdf* a €. j. sukl336050/2021 (dale také jen jako
,Doporuceni 2020%), sice explicitné dotaznik MSWS-12 nezmiruje, na druhou stranu v ném
stoji, ze se ma u poruch chiize hodnotit mj. i pacientovo vnimani u€inku 1éCby (Cili ryze
subjektivni parametr; viz str. 72 podkladu Doporuc€eni 2020).

Odvolaci orgdn ma na zakladé téchto skuteCnosti za prokazané, ze pacientovo subjektivni
hodnoceni zdravotniho stavu stran kvality jeho chlize se v klinické praxi pfi 1éCbé pacientt
s roztrouSenou sklerézou redlné uplatruje. PouZiti konkrétné dotazniku MSWS-12 ve vztahu
ke klinickému vyuziti pfedmétnych pfipravkd je pak doloZzeno tfeba pravé skrze SPC
predmétnych pripravk.

Ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b) zakona &. 48/1997 Sb. Ci § 34 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. postuluji pfi stanovovani podminek uhrady urcité odborné okolnosti, mezi
néz lze jisté podradit i moznost vyuziti uritych subjektivnich klinicky relevantnich parametra.
Zadny pravni predpis nestanovi, Ze by subjektivni parametry nebylo mozné do podminek
Uhrady v zadném pfipadé zahrnout. V bézné klinické praxi se subjektivni parametry Casto
pouZivaji — bez zajmu o subjektivni nazory lé€eného pacienta si poskytovani moderni
zdravotni péCe v obecné roviné snad ani nelze predstavit.

Dle nazoru odvolaciho organu tedy obecné nic nebrani tomu, aby byl dotaznik MSWS-
12, prestoze je subjektivnim parametrem, zahrnut v indikaénim omezeni predmétnych
pripravkd.

K dil€imu argumentu, Ze je pfedmétné pripravky dle jejich podminek uhrady mozno podavat
a hradit 4 tydny, aniz by byl zjistén pozitivni terapeuticky efekt, odvolaci organ uvadi,
ze v SPC predmétnych pfipravki je uveden pokyn, Zze ,Prvni preskripce ma byt omezena
na dva az Ctyfi tydny léCby, nebot’ klinické ucinky pfipravku Fampyra by obecné mély byt
zaznamenany do dvou az Ctyftydnt od zahéjeni jeho uzivani.

Je tedy zjevné, Ze UcCinek predmétnych prfipravku se nemusi projevit ihned po jejich prvni
aplikaci, ale u nékterych pacientd, u kterych jsou pfedmétné pripravky dostateCné ucinné, to
muze trvat az 4 tydny.

Dle nazoru odvolaciho organu obecné nic nebrani tomu, aby byly predmétné pripravky
dle podminek uhrady hrazeny i v prvnich étyrech tydnech lécby, byt do té doby
nemusi byt jesté prokazan jejich dostatecny terapeuticky uc€inek u konkrétniho
pacienta.
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K dil¢imu argumentu, Ze za pozitivni odpovéd na léCbu je dle podminek Uhrady mozno
povazovat zlepSeni i v parametru MSWS-12, ktery je vysoce subjektivni, odvolaci organ
poznamenava, Ze v prvnich 4 tydnech IéCby prfedmétnymi pfipravky je podle podminek
uhrady tfeba prokazat dostateCny terapeuticky ucinek u daného pacienta nejen pomoci
dotazniku MSWS-12, ktery pfedstavuje onen subjektivni parametr, nybrz zaroven i pomoci
objektivniho testu T25FW. V tomto kontextu je pak i zfejmé, Ze jiz pfed zaCatkem terapie
pfedmétnymi pfFipravky musi byt pacient vySetfen obéma metodami (ij. jak pomoci testu
T25FW, tak pomoci dotazniku MSWS-12), €imzZ se ziskaji vychozi hodnoty pro porovnani
dle véty druhé a ctvrté indikaCniho omezeni pfedmétnych pripravkd. Paklize by nebyl
v prvnich &tyfech tydnech IéCby pfedmétnymi pfipravky dostateCny terapeuticky ucinek u
daného pacienta prokazan prostfednictvim obou metod, terapie pfedmétnymi pfipravky by
neméla byt dle stanovenych podminek uhrady dale (ij. nejpozdéji po ukon&eni 4. tydnu
léEby) hrazena z prostfedku verfejného zdravotniho pojisténi.

Ovérfovani ucCinnosti IéCby po 6 meésicich [éCby by obecné mélo probihat v souladu
s doporu¢enymi postupy na nalezité odborné urovni. Ve svétle 4. véty indikaéniho omezeni
se v8ak pfitom evidentné pfedpoklada i moznost vyuZiti vySetfeni pomoci dotazniku MSWS-
12, na ¢emz odvolaci organ neshledava nic prekvapivého, nebot tuto moznost vysetieni
zmifiuje napf. i SPC predmétnych pfipravku jiz v poCatecni fazi 1éCby — i v ramci registrace
predmétnych pfipravkll se tedy stakovym zpusobem vySetfovani pacientld evidentné
pocitalo.

Odvolaci organ opakuje, ze obecné nic nebrani tomu, aby byl dotaznik MSWS-12,
prestoze je subjektivhim parametrem, zahrnut v indikaénim omezeni predmétnych
pripravkd.

K dil¢imu argumentu, ze vyhodnocenim pouze parametru MSWS-12 nelze dost dobie urcit
objektivni zlepSeni zdravotniho stavu pacienta, a proto neni mozné z podminek uhrady
stanovit, jaky IéCebny benefit je ofekavan pfi vyhodnoceni Uc€innosti terapie vzdy
po 6 mésicich pfi pouziti parametru MSWS-12, k ¢emuz odvolatel Svaz pfipomina, ze
podminky uhrady umoZziuji vyhodnoceni parametru MSWS-12 nebo T25FW, a tudiz
hodnoceni U€innosti skutené mize probéhnout pouze dle posouzeni pacienta, které nelze
objektivizovat, odvolaci organ nejprve opakuje, Ze subjektivni hodnoceni dle dotazniku
MSWS-12 vskutku neni objektivnim typem vySetfenim, je vSak typem vySetreni, se kterym se
v ramci procesu registrace predmétnych pripravkl zjevné pocitalo, a jisté tedy muze byt
v ramci podminek Uhrady pfedmétnych pfipravka zahrnuto.

Lze znovu pfipomenout, ze napf. SPC predmétnych pfipravkd v pocatcich 1éCby striktné
nevyzaduje souCasné provedeni objektivniho a subjektivniho testu (pozn. v tom jsou tak
podminky uUhrady u pfedmétnych pripravkl v pocatcich 1éCby prFisnéjsi). Pokud by vsak
objektivni vySetfeni dle testu T25FW po 6 mésicich Ié€by provedeno nebylo, muselo by jisté
byt provedeno alespon subjektivni vySetfeni pomoci dotazniku MSWS-12, nebot’ bez toho by
byla porusena dikce ¢tvrté véty indikacniho omezeni pfedmétnych pfipravka.
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Lze dodat, Zze v souladu s podminkami Uhrady pfedmétnych pripravkl Ize naopak pripustit
i neprovedeni subjektivniho vysetfeni pomoci dotazniku MSWS-12 po Sesti mésicich 1éCby,
pak by ovSem zase muselo byt provedeno objektivni vySetieni dle testu T25FW. Kone¢né by
byl v souladu s podminkami uhrady i postup, kdy by bylo po Sesti mésicich IéCby zaroven
provedeno objektivni vySetfeni dle testu T25FW i subjektivni vySetfeni pomoci dotazniku
MSWS-12.

Vzhledem k tomu, Ze pfedmétné pripravky jsou jiz pro pocateCni fazi IéCby registrovany tak,
ze u cilové skupiny pacientd nemusi byt nutné provadéno objektivni vySetfeni dle testu
T25FW, ale mlze byt provedeno jen subjektivni vySetfeni pomoci dotazniku MSWS-12,
neshledava odvolaci organ nic prekvapujiciho a ani nespravného na tom, Ze by k takovému
uzSimu vySetfeni pfipadné mohlo dochazet i po Sesti mésicich 1éCby.

Dava-li SPC predmétnych pripravka oSetrujicimu lékafi jiz v pocatecni fazi lécby
v zasadé moznost, ze nemusi pro ovéreni ucinnosti predmétnych pripravka pouzit
objektivni vySetreni dle testu T25FW, ale mize pouzit pouze subjektivni vySetreni
pomoci dotazniku MSWS-12, nelze prisvédéit ani namitkam odvolatele Svaz, kterymi
takovou moznost kontroly ucinnosti u predmétnych pripravkia zpochybnuje, nebot’ to
je jiz dostateéné podlozeno okolnostmi registracniho Fizeni.

Co se ty¢e argumentace odvolatele Svaz, ze Ustav ve vyporadani namitek mij.
poznamenal, Ze ve studi ENHANCE byla k hodnoceni u€innosti pouzita cela Skala testd,
a konstatoval, ze ,Uvedena studie slouZila k ur¢eni nejvhodnéjsich parametrt pro klasifikaci
respondérti a non-respondért, pricemz kombinace parametri T25FW a MSWS-12 byla
vyhodnocena jako nejvice citliva®, tudiz Ustav sam seznal, Ze pro hodnoceni uginnosti, resp.
respondért a non-respondérl je citliva kombinace hodnoticich parametrd T25FW a MSWS-
12, avS8ak v podminkach uhrady je pfipusténo pouziti pouze jednoho, MSWS-12 nebo
T25FW, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel Svaz svou argumentaci zjevné nardzi na znéni posledni (resp. Ctvrté) véty
indikacniho omezeni pfedmétnych pfFipravkd (obsahujici spojku ,nebo). V této vété
konkrétné stoji, ze ,Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12 nebo T25FW
oproti stavu pfed zahéjenim lé¢by, musi byt IéCba ukoncena”,

Ustav v rdmci napadeného rozhodnuti vskutku shledal mozZnost sougasného pouZiti testu
T25FW a vypInéni dotazniku MSWS-12 jako nejvice citlivou a specifickou metodu pro
hodnoceni u€innosti fampridinu (IéCivé latky obsazené v pfedmétnych pfipravcich) z pohledu
pacienta i oSetfujiciho lékafe (viz str. 11 a 22 napadeného rozhodnuti). Podminky uhrady
pfedmétnych pripravkld pfitom vyzaduji pouziti této SirSi metody jen v pocatcich lecby
pfedmétnymi pfipravky (srov. druhou vétu indikacniho omezeni pfedmétnych pfipravk()
apro ucely ovéfeni uCinnosti po kazdych Sesti mésicich léCby jiz neni tato SirSi metoda
podminkami uUhrady vyZadovana (neni vSak ani vylouCena) a postaCi jen provedeni
samotného testu T25FW ¢i samotné vyplnéni dotazniku MSWS-12 (srov. vétu tfeti a Ctvrtou
indikacniho omezeni predmétnych pfipravku).
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SPC predmétnych pfipravk( sice v pocatcich 1éCby predmétnymi prfipravky soucasné
provedeni testu T25FW a vyplnéni dotazniku MSWS-12 nevyzZaduje (podle SPC postacuje
tfeba i jen vypInéni dotazniku MSWS-12 i tfeba i jen provedeni testu T25FW), ovSem ma-li
Ustav soucasné provedeni testu T25FW avypinéni dotaznku MSWS-12 na zakladé
posouzeni odbornych spisovych podkladi za vhodnéjsi, pak to tak Ize v ramci podminek
Uhrady prfedmétnych pripravkl (resp. ve 2. vété indikatniho omezeni) pro pocateCni fazi
léCby pfipustit, nebot se tim patrné zvySuje Sance na selekci pacientl, ktefi maji z IéCby
pfedmétnymi pripravky prospéch.

NevyuZiti (jakoz i vyuZiti) moznosti sou¢asného provedeni testu T25FW a vyplInéni dotazniku
MSWS-12 po kazdych 6 mésicich 1&Cby je jisté rovnéz mozné, nebot to opét neni napr.
v néjakém zjevném rozporu s SPC pfedmétnych pfipravku. Dle nazoru odvolaciho organu
tak Ize v ramci podminek Uhrady predmétnych pripravka (resp. ve 3. a 4. vété indikacniho
omezeni) pro pozdéjsi fazi léCby pfipustit i moznost provedeni uzSiho vySetfeni (tfeba i
vyplnénim dotazniku MSWS-12 bez soufasného provedeni testu T25FW) —-ma se vSak
jednat jiz jen o dfive specifi¢téji selektované pacienty.

Okolnost, ze Ustav na jednu stranu shledal souéasné provedeni testu T25FW
a vyplnéni dotazniku MSWS-12 jako citlivéjSi a specifi¢téjSi vysSetreni oproti treba jen
samotnému vyplnéni dotazniku MSWS-12, tak s ohledem na vyse uvedené nebyla
na prekazku pro zahrnuti méné citlivéjSiho a specifi¢téjSiho vysSetfeni v ramci
dlouhodobého ovérovani uc€innosti predmétnych pripravka podle véty treti a ctvrté
indikacniho omezeni predmétnych pripravku.

Co se ty€e argumentace odvolatele Svaz, Ze zatimco v pfedchozim spravnim fizeni
Zadatel pozadoval uhradu léCivého pfipravku az od patého tydne terapie, a to pouze
u pacienttl s prokézanou odpovédi na 1é¢bu ve 4. tydnu, v napadeném rozhodnuti Ustav
navrhuje stanovit uhradu od poc€atku lé€by, tedy i pro pacienty, u kterych zatim neni jisté, zda
na lé¢bu odpovi, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Zadatel toto navrhovat miZe — Zadna pravni okolnost mu v tom nebrani. Zadny pravni
predpis nestanovi pravidlo, ze by IéCivy pfipravek bylo mozno z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi hradit az v okamziku, kdy ma u konkrétniho pojisténce prokazany
dostatecCny terapeuticky ucinek.

Co se tyCe argumentace odvolatele Svaz, ze zadatel nahrazuje srovnavaci studii
ENABLE novou podkladovou studii ENHANCE, podle niz bylo dosazeno zlepSeni chuze
pouze u 43,2 % pacientt léCenych fampridinem oproti 33,6 % pacienti na placebu, pficemz
jako parametr srovnani obou skupin bylo zvoleno zlepSeni MSWS-12 o = 8 bod(, a pfinos
aktivni terapie v subjektivnim parametru MSWS byl tedy ve 24. tydnu studie necelych 10 %,
kdy takova ucinnost se jevi odvolateli Svaz jako velmi nizka pro stanoveni uhrady
z verejného zdravotniho pojisténi, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Nejprve odvolaci organ obecné upozorfiuje, ze i léCivym pfipravkim s nizkou terapeutickou
ucinnosti Ize pfiznat uhradu z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi (srov. napf. § 39c
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odst. 3 zadkona €. 48/1997 Sb.). Pfipadna nizka terapeuticka ucinnost 1éCivého pfipravku tedy
jesté nemusi byt na prekazku stanoveni Uhrady z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi.
V nékterych pfipadech vSak jisté Ize i primarné na zakladé nizké terapeutické ucinnosti
Uhradu léCivym pfipravkim postupem dle § 15 odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. nepfiznat.
Kupfikladu by se mohlo jednat o situaci, kdy by kvuli tomu jiz bylo mozno pouzivani
pFipravkl povazovat z odborného hlediska za nevhodné (srov. § 15 odst. 6 pism. b) zakona
€. 48/1997 Sb.) ¢&i kdy by kvuali tomu byl popfen uc€el dosazeni co nejucinng;jsi
a nejbezpecnéjsi 1éCby (srov. § 15 odst. 6 pism. d) a § 15 odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.).

Pokud jde o podklady ENABLE a ENHANCE, Ustav se posouzenim t&chto studii v ramci
napadeného rozhodnuti zabyva. Posouzeni studie ENABLE se Ustav vé&nuje napf. na strané
24 napadeného rozhodnuti, posouzeni studie ENHANCE pak napf. na strané 25
napadeného rozhodnuti. Studie ENABLE je ve spisové dokumentaci zastoupena podklady
»14. Macdonell_2013_ECTRIMS_ENABLE_9 months.pdf‘ a ,21. Macdonell 2015.pdf*, studie
ENABLE je ve spisové dokumentaci zastoupena podkladem ,77. Hobart.pdf’ a zminéna je
téz v SPC predmétnych pripravkl coby studie 278MS305. VSechny tyto odborné podklady
byly do prfedmétné spisové dokumentace vlozeny dne 15. 12, 2021
pod €. j. sukl336050/2021.

Krom dal$ich podklad(i pak Ustav pravé i na zakladé posouzeni studii ENABLE a ENHANCE
na strané 27 napadeného rozhodnuti mj. uzavrel, Zze ,u pacienti se v§emi typy RS s EDSS
4 — 7 byl prokazan vy$si ucinek fampridinu ve srovnani s placebem na zlep$eni schopnosti
chdze v parametru MSWS-12 (16,17,21,26,27,28)".

Ke studi ENHANCE Ustav na strang& 25 napadeného rozhodnuti dodal, Ze ,Evropska
agentura pro lécive pfipravky (dale jen ,EMA’) na zakladé vysledkt studie ENHANCE vydala
v roce 2017 doplnéni Assessment reportu (20), ve kterém konstatuje, Ze byla prokazana
dlouhodobéa ucinnost a bezpecnost terapie fampridinem, ale ucinek zdstava skromny”.
Pfislusna zprava o hodnoceni od EMA byla do pfedmétné spisové dokumentace vloZzena
dne 15.12.2021 jako podklad ,20. EMA _Assessment report 2017.pdf* pod
C.j. sukl336050/2021. V této zpravé se pak napf. na str. 22 ke studii ENHANCE piSe:

»n conclusion the results of the ENHANCE study confirm that treatment with fampridine
results in a clinically meaningful improvement in a proportion of patients with multiple
sclerosis with walking abilities. The aim of the ENHANCE study i.e. to evaluate the clinical
meaningfulness of the effect of fampridine in terms of walking ability and to evaluate long
term efficacy is considered met. Efficacy was maintained over 24 weeks and disappeared
after stopping treatment. Early detection of non-responders facilitates the decision
to discontinue treatment. However, it is also confirmed that the effect remains modest.“

Dle nazoru odvolaciho organu je tedy i z posouzeni studie ENHANCE zjevné, Ze u€innost
pfedmétnych pfipravk( ma urcité nikoliv zcela nevyznamné limitace.

Na druhou stranu vSak odvolaci organ bez dalSiho neshledal, Ze by takové limitace branily
pfiznani uhrady pfedmétnym pfipravkim. Odvolaci organ totiz napf. neseznal, Zze by kvdli
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tomu bylo mozno pouzivani pfedmétnych pfipravkl povazovat z odborného hlediska
za nevhodné (srov. § 15 odst. 6 pism. b) zakona ¢. 48/1997 Sb.) &i Zze by kvuli tomu byl napf.
popfen UCel dosazeni co nejucinngjSi a nejbezpelnégjSi IéCby (srov. § 15 odst. 6 pism. d)
a § 15 odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.). Kupf. v podkladu Doporuceni 2020 (ktery je nové&jsSi
nez tfeba zprava o hodnoceni od EMA z roku 2017) je farmakoterapie fampridinem spojena
s doporuc¢enim typu A (tj. de facto silné doporuc€eni), pfi€emz Zadna jina farmakoterapie pro
poruchy chize tam ani doporuc¢ovana neni.

Odvolacimu organu se tak bez dalSiho nejevi u€innost predmétnych pripravki natolik
nizka, aby to u nich vyluéovalo moznost pfiznani uhrady z prostiedki verejného
zdravotniho pojisténi.

Co se ty€e argumentace odvolatele Svaz, Ze spojenim parametru T25FW a MSWS-
12, potazmo navic jesté zvyraznénim nového hodnoticiho parametru MSWS-12 jakoZto
hodnoticiho kritéria, doSlo ke zméné hodnoceni nakladové efektivity do té miry, Zze i pfes
zvySeni nakladu na lécbu (resp. vySSi uhradu za baleni) bylo hodnoceni nakladové efektivity
nakladové efektivity zasadni vliv, pro€ez je hodnoceni nakladové efektivity nespravné, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Zahrnuti subjektivnich parametrt do analyz nakladové efektivity nepovazuje odvolaci organ
v obecném duchu za nedostatek &i vadu takovych analyz. Ostatné, ve vété druhé § 15
odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., kde jsou specifikovany nakladoveé efektivni Ié€ebné postupy,
figuruje napf. parametr ,zlepSeni kvality Zivota“, coz je jistt do nemalé miry parametr
subjektivni. V tomto ohledu odvolaci organ obecné zadnou zjevnou nespravnost analyzy
nakladové efektivity nevidi.

Co se tyge argumentace odvolatele Svaz, Ze Ustav navic zahrnul do hodnoceni
i pacienty, ktefi z 1éCby ve &tyfech uvodnich tydnech neméli prospéch, a neuvadi zcela jasné,
kolik pacientdl na lécbu fampridinem odpovédélo béhem 4 tydnd, kdy hodnoceni bylo
provadéno raznymi testy, tudiz nelze presnéji urcit, jaky podil pacientli odpovi na léEbu podle
parametrd MSWS-12 nebo T25FW, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolacimu organu neni zcela jasné, kam konkrétné odvolatel Svaz touto argumentaci mifi.

Jestlize odvolatel Svaz cili na oblast analyzy nakladové efektivity, odvolaci organ
poznamenava, Ze na strané 32 napadeného rozhodnuti je k tomuto kupf. uvedeno,
ze ,Na konci prvniho cyklu, tj. ve 4. tydnu, byl pouzit podil respondért dle parametru MSWS -
12 odpovidajici podilu respondérti ve 24. tydnu ve studii ENHANCE (17). Podil respondért
ve 24. tydnu terapie byl odvozen z prumérné zmény skore parametru MSWS-12 v tydnech 2
az 24. Zadatel pouzil tento pfistup z divodu fluktuace zmény MSWS-12 skére v éase.
Zaroven v ramci analyzy senzitivy byl na konci prvniho cyklu terapie pouZit podil respondérd
ve 4. tydnu ze studie ENHANCE (17)~.
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Kupfikladu na strané 11 napadeného rozhodnuti je zase upfesnéno, ze .,V predloZené
analyze nakladové efektivity vychazi ucinnost hodnocené intervence z podkladové studie
ENHANCE (17), ve které dosahlo ve skupiné pacientt léCenych fampridinem zlepSeni
MSWS-12 o = 8 bodi ve 24. tydnu 43,2 % nemocnych. Na konci prvniho cyklu,
fj. ve 4. tydnu, byl pouzit podil respondért dle parametru MSWS-12 odpovidajici podilu
respondért ve 24. tydnu ve studii ENHANCE (17)".

Z uvedeného je zjevné, Ze analyza nakladové efektivity politala v zakladnim scénafi s tim,
Ze po 4 tydnech IéCby bude 43,2 % pacientl dostateCné odpovidat na IéCbu predmétnymi
pfipravky a Ze se pfitom jedna o udaj odvozeny ze studie ENHANCE. Pro uplnost odvolaci
orgadn dodava, ze dne 11. 8.2021 =zaslal zZadatel do pFedmétného spisu podklad
.VEREJNA Odpoved na vyzvu k soucinnosti poskytovani informaci, c.j. Sukl144454
2021.pdf* (do spisu vioZen spolu s dalSimi podklady téhoz dne pod ¢€.j. sukl229258/2021;
dale jen ,vefejna odpovéd na vyzvu“). Ve vefejné odpovédi na vyzvu se pfitom na strané 21
k zakladnimu scénafi analyzy nakladové efektivity uvadi parametr ,Fampyra week4 response
rate“, ktery nabyva pravé hodnoty 43,2 %. Dle nazoru odvolaciho organu je tedy veskrze
jasné, sjakym podilem respondért po 4 tydnech terapie predmétnymi pfipravky pfislusna
analyza nakladové efektivity pocitala.

Pokud tim odvolatel Svaz nemifi do oblasti analyzy nakladové efektivity, uvadi k tomu
odvolaci organ alesporn obecné nasleduijici.

Kupfikladu ze stanovenych podminek uhrady (z druhé véty indikacniho omezeni) je zcela
jasné, Ze prvni Ctyfi tydny hrazené terapie pfedmétnymi pfipravky maji byt spojeny
s testovanim pacienta obéma metodami (tj. testem T25FW i dotaznikem MSWS-12). Pokud
nema pacient s vyuzitim obou téchto metod béhem prvnich Ctyfech tydnd IeéEby predmétnymi
pfipravky prokazany nalezity pfinos léCby, neni mu I|éCba dale hrazena z prostfedkl
verejného zdravotniho pojisténi.

Co se tyCe argumentace odvolatele Svaz, Ze dle predlozenych udaju nelze
jednoznacné urcit podil pacientll odpovidajicich na IéCbu, coz je velmi dllezity parametr
pro hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, pfi€emz odvolatel Svaz v reakci
na hodnotici zpravu zadal Ustav, aby podil respondérd a non-respondér(i objasnil a vysvétlil
odlisné podily non-respondéri uvedenych v analyze dopadu na rozpocCet, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Odvolatel v ramci svého vyjadfeni ze dne 29. 12. 2021 mimo jiného uvedl, Ze ,V hodnoceni
dopadu na rozpocet na str. 18 se dokonce uvadi, Ze v prvnim roce bude 618 respondért
a 812 non-respondért, tedy v prvnim roce bude vice non-respondérti nez respondérd,
ve druhém roce 1239 respondéri a 879 non-respondéru, ve tretim roce 1808 respondért
a 871 non-respondéri. Ve c¢tvrtém roce ale prudce klesa pocet non-respondéri na 53
a v patém roce na 48 a je nizsi i pocet respondéri 1711 ve étvrtém a 1617 v patém roce.
Podil pacient( odpovidajicich na lécbu tedy z hodnoceni jednoznacné urcit nelze, pritom je
to velmi ddleZity parametr pro hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet.

Str.21z 44



Zédéme Ustav, aby podil respondérii a non-respondérti objasnil a vysvétlil odlisné podily
non-respondérti uvedenych v analyze dopadu na rozpocet®.

Ustav na to reagoval na strané 12 a 13 napadeného rozhodnuti nasledovné:

.K namitce tykajici se postupu vypoctu pacientt vhodnych k terapii pfipravkem FAMPYRA
uvédi Ustav nésledujici. Zadatel v prvni fadé uvazuje, Ze k 100 % penetraci pfipravku
FAMPYRA u vhodné populace dojde v prubéhu prvnich 3 let. Proto je také populace 4 289
pacientl rozdélena na tfetiny v letech 1 az 3, a zaroveri v letech 2 a 3 je k témto pacientum
prictena jesté aktualni incidence. Nasledné pak v letech 4 a 5 je jiz pfipravek FAMPYRA
penetrovan ve 100 % vychozi populace (4 289 pacient(l) a jeho pouZiti je mozné nové
uvazovat jiz jen u novych pacientti v daném roce (reprezentovano incidenci). Dale pak je
v dal§im kroku odvozeni pacientt lé¢enych v jednotlivych letech nutné zohlednit znéni
indikacniho omezeni. Ze znéni indikacniho omezeni je zfejmé, Ze prinos terapie pripravkem
FAMPYRA bude po 4. tydnu prfehodnocen a nasledné v Ié¢bé hrazené z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi budou pokraéovat pouze pacienti, u kterych je zaznamenana
odpovéd. Podil respondért byl odvozen ze studie ENHANCE (17), a to ve vysi 43,2 %.
Tento postup odpovida postupu v analyze néakladové efektivity a Ustav povaZuje tento
postup za vhodny. V prvnim roce analyzy tak dojde k rozdéleni pacientt lécenych
pripravkem FAMPYRA. U 43,2 % (618) pacientt dojde k dopovédi a u 56,8 % (813) pacientti
k odpovédi nedojde. Respondéri dale pokracuji terapii i v nasledujicich letech a jejich pocet
je dale ocistén o drop-out ve vyS$i 7,6 % na konci kazdého roku. Ve 2. roce je vychozi pocet
pacientu tvoren 1/3 pacientd z 1. roku + incidence v roce 2. Tento pocet je nasledné upraven
o podil respondér(i a pravdépodobnost ukonceni terapie. Ve 3. je vychozi pocet pacientt
tvoren 1/3 pacientu z 1. roku + incidence v roce 3. Tento pocet je nasledné upraven o podil
respondeért a pravdépodobnost ukonceni terapie. V roce 4 a 5 je vychozi pocet pacientt pro
Upravu o respondéry a pravdépodobnost ukoncCeni terapie dan pouze incidentnim poctem
pacienti v daném roce. K tomuto pocCtu je pak pripoten pocet pacientl pokracujicich
v terapii z pfedchozich let. V tabulce vypoctu dopadu na rozpocet je uveden také celkovy (Cili
kumulativni) pocet pacientt v jednotlivych letech. Ustav upozortiuje, Ze detaily a rozpis toku
pacientu v jednotlivych letech uved| také Zadatel ve své odpovédi na vyzvu k soucinnosti.
Ustav dodava, Ze rozdéleni pacientt na respondéry a nonrespondéry, a zéroveri aplikace
pravdépodobnosti ukonCeni terapie, je v ramci analyzy dopadu na rozpocCet v tomto
konkrétnim pripadé nezbytné vhledem k rozdilnému trvani 16é¢by u téchto skupin, a tudiz
i k rozdilné vyS§ifinalnich nakladd.“

Dle nazoru odvolaciho organu je toto vysvétleni Ustavu stran podilu respondéri a non-
respondérl bez dalSiho dostate¢né srozumitelné. Pokud mél odvolatel Svaz s porozumeénim
nékterého diléiho argumentu Ustavu stran respondérd a non-respondérii potize, mohl to
ve svém odvolani blize upfesnit. Jelikoz k tomu nedoslo, odvolaci organ se nemuze
k namitce konkrétnégji vyjadfit.

Co se ty€e argumentace odvolatele Svaz, Ze zatimco v pfedchozim spravnim fizeni
byl oCekavany pocet pacientd od 2 823 do 4 253 s ofekavanym dopadem od 65,2 mil.

do 101,2 mil. KC pfi nizSich nakladech za baleni, v pfedmétném spravnim Fizeni oCekava
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Ustav 1430, 2118, 2679, 1764 a 1665 pacientd pfi otekavaném dopadu 37,5 mil.,
71,3 mil., 101,7 mil., 92 mil. a 87 mil. K&, z ehoz je zjevné, Ze oCekavany pocet pacientl
a dopad na rozpocet se mezi jednotlivymi spravnimi fizenimi velmi odliSuje, a to aniz by bylo
ziejmé, pro¢ Ustav poéital po tfetim roce podavani s niz$im po&tem non-respondérd, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Rozdil je zjevné dany tim, ze se zde oproti prvnimu spravnimu fizeni vyskytla cela fada
odlisnych okolnosti — Zadatel napfiklad Zada o stanoveni jinych podminek uhrady, a tim
padem vcelku oCekavané zkonstruoval i ponékud odliSna farmakoekonomicka hodnoceni.
Navic lze dodat, Ze Ustav farmakoekonomicka hodnoceni piedlozend v ramci prvniho
spravniho Fizeni odmitl, z povahy véci tudiz bez dalSiho postrada hlubsi smysl zabyvat se
nyni jejich relevanci. Ve zde projednavaném pfipadé jsou podstatna farmakoekonomicka
hodnoceni pfedloZena Zadatelem ve vztahu k pfedmétnému spravniho Fizeni.

Z argumentace Ustavu ze strany 12 a 13 napadeného rozhodnuti (jiz odvolaci organ cituje
vyse) je ziejmé, Ze béhem prvnich tfech let se pfedpoklada postupné nasycovani trhu
pfedmétnymi pfipravky. To mj. souvisi tfeba s tim, Ze napf. v prvnim roce po pfiznani uhrady
pfedmétnym pripravkim se obecné nepredpoklada, ze by byly pfedmétnymi pfipravky IéCeni
uplné vSichni pacienti, ktefi by na uhradu pfedmétnych pfipravkd mohli dosahnout (plosné
nasazovani predmétnych pfipravkd pro vhodné pacienty neni dilem jediného okamziku).
Hlavné proto je tedy v prvnich tfech letech patrny narust Ié€enych pacientll. Po tfetim roce
se jiz pfedpoklada nasycenost trhu pfedmétnymi pripravky. Néktefi novi pacienti sice stale
prichazeji, ovéem jak i sdm Ustav na zékladé podkladu od EMA seznal, ,usinek zistava
skromny*. Z toho diavodu je o€ekavany urcCity propad poctu pacientl v letech nasledujicich
po tfetim roce, nebot’ chybi jiz efekt nasycovani trhu a za€ina pfevladat efekt ,skromného
uginku“ predmétnych pripravkd, s imz patrné souvisi mj. i onen Ustavem zmifiovany ,drop-
out ve vysi 7,6 % na konci kazdého roku“. Podobné to dle nazoru odvolaciho organu plati
i pro skupinu non-respondéru, nebot i specificky u této skupiny pacientt se uplatni v prvnich
trech letech efekt nasycovani trhu, a proto i jejich pocCet je v prvnich tfech letech vySSi nez
v letech nasledujicich. Je nasnadé, Zze non-respondéfi v terapii pfedmétnymi pfipravky dale
vlbec nepokracuji, a proto je propad jejich poCtu mezi tfetim (ij. poslednim nasycovacim
rokem) a &tvrtym rokem vyrazny (871 vs. 53 — viz str. 34 napadeného rozhodnuti).

Ve vztahu k poklesu poctu pacientld mezi tfetim a Ctvrtym rokem tedy odvolaci organ obecné
bez dal$iho Zzadné podstatné vady v postupu Ustavu a napadeném rozhodnuti neshledal.

Co se ty8e argumentace odvolatele Svaz, ?e Ustav na namitku odpovédél
ve vyporadani v napadeném rozhodnuti s odkazem na podklady predlozené drzitelem, zde
v8ak odvolatel Svaz pfipomina, ze ukolem Ustavu je hodnotit pfedlozené podklady, nikoliv
odkazat na jejich zaloZeni do spisu, pfiéemZ v &asti hodnoceni se ma Ustav zabyvat
pfedlozenymi podklady — ma v hodnoceni uvést, zda jsou dostate¢né, a pfedevsim proc,
av8ak snizeni dopadu po tfetim roce Ustav v hodnoceni nijak nekomentoval, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.
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Neni pravdou, Ze by Ustav v ramci vyporadani namitek odvolatele Svaz pouze odkazal
na analyzy predlozené zadatelem (napfiklad s tim, at’ si je odvolatel Svaz sam precte a udéla
si na to néjaky nazor). O tom ostatné svédCi i ministerstvem vySe citovana argumentace
Ustavu ze str. 12 a 13 napadeného rozhodnuti, kde Ustav nékteré okolnosti z téchto analyz
popisuje.

Posouzenim Zadatelem predioZzenych farmakoekonomickych analyz se Ustav zabyval
na stranach 31 az 35 napadeného rozhodnuti. Nelze pfitom pfisvédcCit odvolatelovu tvrzeni,
Ze by se Ustav posouzeni vyhnul skrze odkazy na existenci farmakoekonomickych analyz
ve spise. Lze pak v obecném duchu dodat, Ze pokud se spravni organ ztotozni s urcitymi
argumenty Zadatele, nemusi byt bez dalSiho vzdy nezbytné nutné dopodrobna vysvétlovat,
pro€ se zrovna s danou argumentaci spravni organ shoduje.

Snizeni dopadu do rozpoctu po tfetim roce je zcela logicky poplatné snizeni po&tu pacientt
po tfetim roce. To je dle nazoru odvolaciho organu zcela jasné.

Odbvolaci organ ani v tomto ohledu Zadnou podstatnou vadu v postupu Ustavu &i napadeném
rozhodnuti neshledal.

Co se ty&e argumentace odvolatele Svaz, Ze se Ustav s pfipominkami k vys$i dopadu
na rozpoCet vyporadal tak, Ze dle jeho nazoru mélo byt vyjadieni odvolatele Svaz podlozeno
konkrétnimi diikazy, aby Ustav povaZzoval namitku k neakceptovatelnosti dopadu na rozpoget
za relevantné odiivodnénou a podloZenou, Ustav v8ak neuved|, jaké by takové dikazy mohly
byt u pfipravku, ktery v dobé& namitek nebyl hrazen ze zdravotniho pojisténi, pficemz
odvolatel Svaz poukazal na diametraing odlisné hodnoceni Ustavu v souéasném
a pfedchozim spravnim fizeni a uved|, Zze oCekavany dopad na rozpocCet pfes 100 mil. K&
ve tfetim roce muze ohrozit stabilitu financovani péée pro pojisténce v Ceské republice, kdy
Ustavem odhadovany dopad na rozpodet je zna&ny i s ohledem na nejasnosti pfinosu
a hodnoceni odpovédi dle podminek uhrady pfedmétného pfipravku, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Odvolatel Svaz ve vyjadreni ze dne 29. 12. 2021 uved|, Ze ,dopad presahujici 100 milibnd K¢
ve tfetim roce povaZuje za nepfimérené vysoky a v rozporu s § 17 odst. 2 zakona
C. 48/1997 Sb., o veregjiném zdravotnim pojisténi. Tento dopad ma potencial ohrozit stabilitu
rozpoCtu vefejného zdravotniho pojiSténi. Se stanovenim uGhrady fampridinu s timto
dopadem na rozpocet tedy Svaz ZP zasadné nesouhlasi®.

K tomu Ustav na strané 12 napadeného rozhodnuti sdélil, ze ,tvrzeni ucastnika Svaz ZP,
Ze dopad na rozpocet pfipravku FAMPYRA je nepiiméfené vysoky, nebylo podlozeno
Zadnymi konkrétnimi a relevantnimi uvahami, vypocty, analyzami nebo jinymi podklady.
Pokud se Svaz ZP domnival, Ze dopad na rozpocet pfipravku FAMPYRA prezentovany
Ustavem v zékladnim scénéfi analyzy dopadu na rozpo&et miize ohrozit fungovéni systému
zdravotnictvi a jeho stability, a je tak v rozporu s vefejnym zajmem, jak sam uvadi, mél
takové relevantni podklady &i dvahy Ustavu predlozit. Ustav tedy nepovaZuje vyjadreni
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ucastnika Svaz ZP k neakceptovatelnosti dopadu na rozpocet za relevantné odivodnéné
a podloZzené”,

Odbvolaci organ s touto odpovédi Ustavu v zasadé souhlasi — dle nazoru odvolaciho organu
se se zfetelem k charakteru odvolatelovy namitky jednalo o pfiméFfenou reakci. Namitka
odvolatele Svaz byla totiz formulovana vskutku mimoradné stru¢né. Paklize si ma spravni
organ na zakladé negativniho vyjadieni zdravotni pojistovny (ale v zasadé tieba i jakéhokoliv
jiného uc€astnika spravniho fizeni) ucinit fadny usudek o tom, Ze je prezentovany dopad do
rozpoCtu jiz neakceptovatelny (ij. jdouci nad moznosti fondu vefejného zdravotniho
pojisténi), mélby mit k tomu k dispozici ponékud obsahlejSi a smérodatnéjsi vyjadreni.

Co se ty&e argumentace odvolatele Svaz, Ze ma Ustav posuzovat vyjadieni jako
celek, v kontextu vSech uvedenych skuteCnosti — je totiz zfejmé, Ze odhadovany dopad
na rozpocet, resp. oekavané naklady na hodnoceny pripravek pfi vysokém podilu non-
respondérd a malém dgistém pfinosu u respondérud, je skuteCné vysoky, kdy prostfedky
na uhradu fampridinu by mohly byt uzity hospodarnéji, pokud by byly vynalozeny na léCbu
intervenci prinasejici pojisténcum vétsi prokazatelny benefit, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Jak jiz uvedl odvolaci organ vySe, vyjadfeni odvolatele Svaz stran akceptovatelnosti
prezentovaného dopadu do rozpoCtu bylo povazlivé struéné, a proto i nasledna stru¢na
reakce Ustavu byla v zasadé pfiléhava a co do rozsahu adekvatni. Ulohou spravniho organu
neni domySlet si dalsi u€astnikem neuvadéné okolnosti a souvislosti.

Co se tyCe argumentace, Ze odvolatel Svaz vyjadfil namitky rovnéz ke stanovenym
podminkam Uhrady, av8ak Ustav i pfes fadu neobjasnénych Gvah a zvoleni subjektivniho
parametru pro hodnoceni vysledku 1éCby dospél k zavéru stanovit pfedmétnému pfipravku
Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Uvedeni subjektivniho parametru (dotazniku MSWS-12) v podminkach uhrady pfedmétnych
pripravkl odvolaci organ za prekazku pfiznani uhrady samo o sobé& nepovazuje — podrobné;ji
se k tomu odvolaci organ vyslovil vySe.

Co se ty€e argumentace odvolatele Svaz, Ze v podminkach uhrady se uvadi kontrola
ucinnosti parametrem, ktery Iékaf nemuze objektivné zhodnotit, a to aniz by bylo stanoveno,
jaky pocet bodl musi byt dosazen pro ovéfeni ucinnosti terapie, tudiz podminky ukonceni
léCby jsou nejasné a lékar se podle nich nemuze jednoznacéné Fidit a IéCbu ukoncit, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Nejprve odvolaci organ opakuje, Zze uvedeni subjektivniho parametru v podminkach uhrady
je obecné mozné a neni na pfekazku pfiznani uhrady.

Ve smyslu druhé véty indikacniho omezeni pfedmétnych pfipravkl musi v pocate€ni fazi
l[éCby (resp. béhem prvnich &tyfech tydnu IéCby) dojit u pacienta ke zlepSeni o alespon
8 bodl dle vyplnéného dotazniku MSWS-12 a zarover musi dojit ke zlepSeni rychlosti chiize
zméfené pomoci testu T25FW. To vS8e vuci vychozimu stavu na Uplném zacatku léCby
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pfedmétnymi pFipravky. Neni-li to spInéno, nelze pfedmétné pfipravky danému pacientovi
dale hradit z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi.

Ve smyslu tfeti véty indikaCniho omezeni pfedmétnych pripravkl musi v pozdéjsi fazi Iécby
(resp. po prvnich Ctyfech tydnech IéCby) pacient podstupovat kazdych 6 mésica vySetfeni
pro ovéfeni u€innosti terapie. S pfihlédnutim ke d¢tvrté vété indikaéniho omezeni
pfedmétnych pfipravkl musi takové vySetfeni zahrnovat alespon provedeni testu T25FW
Ci alespon vypInéni dotazniku MSWS-12 (mUze vSak jisté zahrnovat i oboji). Lékar pak musi
vzdy sva zjisténi komparovat se stavem konkrétniho pacienta na samém pocatku léCby
pfedmétnymi pfipravky, nebot tak to vyzaduje Ctvrta véta indikacniho omezeni pfedmétnych
pfipravkll — pacient by se zjevné nemél v pribéhu pozdéjsi faze terapie predmétnymi
pfipravky dostat do stavu klinicky stejného €i horSiho nez pfi samém zacatku léCby

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze hrazenou IéCbu pfedmétnymi pfipravky muze lékar
samoziejmé iujiz dlouhodobé zaléCeného pacienta ukonCit dfive nez pfi pravidelném
vySetfeni po pul roce ve smyslu véty treti indikaéniho omezeni pfedmétnych pfipravkd, jsou-
li kK tomu napf. nalezité odborné duvody. Ministerstvo pfipomina, Ze se zde jedna o pripravky,
jejichz hrazené pouziti je vazano na specializovana pracovisté (tzv. centra), a néjaké vazné
odborné rozpaky lékaru stran ukonceni €i pokraCovani terapie tedy ani nelze bez dalsiho
davodné predpokladat.

Co se ty8e argumentace odvolatele Svaz, ?e Ustav se podminkam uhrady
ve vyporadani nevénuje souhrnné v jedné Casti, v uvodu vyporadani pfipominek odvolatele
Svaz v8ak uvadi, Ze ,pro ucely vyhodnoceni respondéra je pfi klinicky vyznamném zlepSeni
parametru MSWS-12 o = 8 bod(i vhodné dopinéni objektivniho testu T25FW, jak je podrobné
uvedeno v tomto hodnoceni v ¢astech ,Hodnoceni klinického pfinosu* a ,Podminky thrady“,
av8ak toto vyporadani namitky neodpovida textu podminek uhrady, kde je uvedeno,
Ze ,Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu
pfed zahajenim IéCby, musi byt Ié¢ba ukonéena’, z EehoZ je ziejmé, ze podminky uhrady
nestanovi, Ze pro vyhodnoceni Ug&innosti maji byt provedeny oba testy, jak uvedl Ustav
ve vyporadani pfipominek k hodnoceni, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolatelem Svaz citovana argumentace Ustavu ze strany 10 napadeného rozhodnuti
se zjevné tykala pocate¢ni faze IéCby (ij. prvnich 4 tydnu od zahajeni IéCby) pfedmétnymi
pfipravky, a nikoliv vyhodnoceni v pozdéjSi fazi lé€by, kde se soucCasné provedeni testu
T25FW i vyplnéni dotazniku MSWS-12 striktné nevyzaduje. To je ostatné patrné i
z posloupnosti argumentace Ustavu, kdy za odvolatelem Svaz citovanou argumentaci
Ustavu hned na strané& 10 napadeného rozhodnuti navazuje argumentace ,K namitce Svazu
ZP tykajici se opakovaného ovéreni Ucinnosti fampridinu Ustav uvédi, Ze... .

Jelikoz je v poCatec¢ni fazi léCby pfedmétnymi pfipravky nutno soucasné provést test T25FW
i vyplnéni dotazniku MSWS-12, jak pfimo vyplyva zvéty druhé indikacniho omezeni
pfedmétnych pfipravkl, nespatfuje zde odvolaci organ na odvolatelem Svaz citovaném
argumentu Ustavu — ktery se zjevné tyka pravé podatedni faze légby predmétnymi
pfipravky — nic nepatficného.
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Co se tyée pripomenuti odvolatele Svaz, e Ustav sdm vyhodnotil parametr MSWS-
12 jako subjektivni a Ze pfinos terapie fampridinem po odecteni vlivu placeba na zlepSeni
chlize byl ve 24. tydnu studie ENHANCE necelych 10 %, kdy pfi vysokém podilu odpovédi
u placeba a pii Ustavem zminéné neobjektivnosti parametru MSWS-12 je zfejmé, Ze pouziti
uvedeného parametru pro méfeni odpovédi na 1éCbu silné nadhodnocuje vysledek 1éCby, coz
ma pak vliv na vysledek nakladové efektivity, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ k tomu pfedné opakuje, Ze subjektivni parametry mohou byt soucasti
podminek uUhrady i analyz nakladové efektivity. Pfipadna ,skromna“ u€innost predmétnych
pfipravkl neni obecné vzato na prfekazku pro pfiznani Uhrady.

Namitky odvolatele Svaz jsou nediivodné.

Odvolatel VZP namitd nesplnéni podminek ucelné terapeutické intervence s ohledem
na nedostatky analyzy nakladové efektivity a pretrvavajici riziko vysokého dopadu
do rozpoctu.

1) Odvolatel VZP namitd nesplnéni podminek ucelné terapeutické intervence s ohledem
na nedostatky analyzy naladové efektivity.

Odvolatel VZP pfipomina, Zze Ustav stanovil vy$i a podminky dhrady pFipravkd FAMPYRA
navzdory nesouhlasnym vyjadfenim platca.

Odvolatel VZP brojil proti hodnoceni nakladové efektivity, a to z dlvodu pretrvavajici
neakceptovatelnosti kalkulace celkového QALY (quality-adjusted life years, roky Zivota v pIné
kvalit¢ — pozn odvolaciho organu), spocivajici v zakalkulovani vyssiho QALY pro non-
respondéry do celkového pfinosu hodnocené intervence.

Ustav k ndmitce odvolatele VZP v napadeném rozhodnuti uvedl, Ze vzhledem k aktuainé
navrhovanému znéni indikacniho omezeni musi byt soucasti farmakoekonomické modelace
také non-respondéfi. Dale Ustav konstatoval, Ze ve stavu non-responze je mozné generovat
vyS88i QALY neZli u respondéru, napf. kdyz non-respondéfi setrvavaji ve svém stavu déle nez
respondéfi. Vtomto duchu vyjadfil Ustav souhlas s akceptaci celkového QALY pro
hodnocenou intervenci ve vysi 2,91 (respondéfi = 1,12 QALY non-respondéfi = 1,79 QALY).

Odvolatel VZP dlouhodobé& nesouhlasi se zplsobem vyporadani namitky Ustavem, a tedy
s akceptaci celkového QALY pro hodnocenou intervenci, u kterého se zahrnutim QALY pro
nonrespondéry zvySila hodnota QALY pro posuzovanou intervenci. Odvolatel VZP je
pfesvédCen, Ze nebyla splnéna podminka zachovani nakladové efektivity, a to z toho
davodu, ze pfi kalkulaci QALY zahrnujici pouze respondéry (QALY = 1,12) ve srovnani
s best supportive care (QALY = 2,80) negeneruje hodnocena intervence zadny pfinos
ve srovnhani se stavajicim postupem. Dle odvolatele VZP nadale pfetrvava rozpor v kalkulaci
celkového QALY, jelikoz vezme-li se v uvahu princip QALY, v principu by vy33i hodnota
QALY u nonrespondéri znamenala, ze l1éCba predmétnymi pfFipravky generuje u respondéru
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v porovnani s nonrespondéry nizsi pfinos. To plati i pokud vezmeme v potaz vyporadani
namitky Ustavem, nebot vysledek celkového vys$siho QALY ve skupiné nonrespondérti
reflektuje jiz diskutovany nizky pfinos pfedmétné intervence a skuteCnost, Ze zisk QALY
muze byt zplasoben i jinymifaktory.

Odvolatel VZP dale poznamenava, Ze podkladova studie ENHANCE hodnotila dlouhodobou
ucinnost a bezpecnost IéCivé latky fampridin v IéEbé poruch chlze u pacientd s diagnézou
roztrousena skleréza po dobu 24 tydnd. Primarnim cilovym parametrem bylo zlepSeni
schopnosti chize mérené jako podil pacientt, ktefi dosahli v pribéhu 24 tydni primérného
ZlepSeni o =8 bodl oproti vychozi hodnoté skére v pacientem vyplhiovaném dotaznikovém
testu MSWS-12 (responder). Primarniho cilového parametru zlepseni MSWS-12 o 28 bodl
dosahlo ve 24. tydnu 43,2 % pacientl Ié€enych fampridinem a 33,6 % pacienti na placebu
s Odds Ratio (OR) 1,61 (95 % CI 1,15 — 2,26; p = 0,006). Ustav dale uvedl, Ze Evropska
agentura pro léCivé pfipravky (jinde jen ,EMA®) vydala na zakladé vysledl studie ENHANCE
vroce 2017 doplnéni assesment reportu, ve kterém Kkonstatovala, Ze byla prokazana
dlouhodoba uc¢innost a bezpec€nost terapie fampridinem, ale ze ucinek zlstava skromny.
V zavéru vyporadani namitky odvolatele VZP nicméné Ustav uvedl, Ze z charakteru
onemocnéni a vysledkl klinickych studii je zfejmé, Ze terapie pfipravkem FAMPYRA bude
mit u nékterych pacientd klesajici efekt. Odvolatel VZP je toho nazoru, Ze s ohledem
na uvedené skute€nosti nelze akceptovat zvoleny 5Slety €asovy horizont. Krom toho maji
pohledem odvolatele VZP na vysledek analyzy nakladové efektivity zasadni vliv rovnéz vyse
uvedené parametry (zejména diskutabilni pfinos v parametru QALY), tudiz vysledek
predlozeny Ustavem nebude reflektovat skute&né prinosy predmétné terapie.

2) Odvolatel VZP namita riziko vysokého dopadu do rozpoctu.

Odvolatel VZP pfipomina, e Ustav v napadeném rozhodnuti dospél k zavéru, e vzhledem
k tomu, Zze se vySe dopadu na rozpoCet jevi jako pfiméfena ve srovnani se skutkové
obdobnymi pfipady a zaroveri Ustav nedisponuje dilkazem, podle né&hoZ by stanoveni
uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, Ustav poklada dopad na rozpodet ve vysi
37,6 mil. K& az 87,0 mil. K& v péti letech za akceptovatelny. Poget pacientd odhadl Ustav
v napadeném rozhodnuti na 1 430 az 1 655.

Odvolatel VZP v prubéhu pfedmétného spravniho Ffizeni v prvnim stupni brojil proti
hodnoceni dopadu do rozpoctu, a to konkrétné z hlediska odhadovaného poctu pacientu.
Odvolateli VZP se jevi pocet pacientd vhodnych k terapii predmétnymi pfipravky
nespravnym, v dusledku ¢ehoz poklada odvolatel VZP dopad do rozpoc¢tu za podhodnoceny
a zatizeny velkou mérou nejistot. Odvolatel VZP ve svém vyjadfeni uvedl, Ze dle internich
dat bylo vroce 2020 léCeno 9215 pacientd sindikaci roztrouSena skleréza
ve specializovanych centrech, rozdil mezi pfedlozenym odhadem v ramci spravniho fizeni
proto odvolatel VZP oznalil za podhodnoceny. Podle odvolatele VZP Ize v nasledujicich
letech (2022 az 2023) oCekavat vyrazné navyseni poctu indikovanych pacient(, a to v fadech
stovek az tisicu pacienta.
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Ustav mé&l vyporadat vyjadieni odvolatele VZP sodkazem na skutenost, Ze drzitel
rozhodnuti o registraci aktualizoval v ramci spravniho fizeni poCet pacientt, jelikoz ptvodni
data pochazela zlet 2015-2017 a v souCasné dobé jsou jiz k dispozici data aktualnéjsi —
takovy postup povazuje Ustav za b&Zny, pfezkoumatelny a akceptovatelny. Dale Ustav
uvedl, ze pokud by byla na aktualni polty pacientl aplikovana uvaha odvolatele VZP
o rozloZeni poc¢tu pacientl v roce 2020, pak je zfejmé, Ze aktualni poCty pacientu jsou spiSe
nadhodnocené.

Odvolatel VZP se ovSem neztotoziuje s aktualizaci analyzy, zalozenou do spisu pod
C. . sukl229258//2021, ve které doSlo ke zméné predpokladu penetrace z predpokladané
100% penetrace v prvnim roce na postupnou 100% penetraci v prab&hu prvnich tfi let
(v prvnim podani bylo kalkulovano nejdfive s, 1 844 pacienti (4 289 x 0,43) + 50 (117 x
0,43) = 1894 + nonrespondéry za 1. rok“, zatimco v aktualizaci je poCet respondéru rozlozen
do tfi let). Touto aktualizaci dochazi ke snizeni poCtu Ié€enych pacientd, jelikoz v prvnim
a druhém roce se jejich poCet relativné podhodnotil, vysvétluje odvolatel VZP. To vyustilo
ve snizeni nakladd na 1é&bu za prvnich pét let. Zadatel komentoval tento postup
v pfedlozené analyze tak, Zze 100% penetrace v prvnim roce by nebyla vzhledem
ke kapacitam center realisticka. Neobjasnil vS§ak (a ani to nijak nepodlozil), pro€ je realisticka
100% penetrace v prabéhu prvnich tfi let.

S ohledem na vySe popsané skuteCnosti povazuje odvolatel VZP pfedlozeny dopad
do rozpoctu za vyrazné podhodnoceny, s vysokou mirou nejistoty, a tudiz neakceptovatelny.
Coby spravce rozpo&tu verejnych financi odvolatel VZP k hodnoceni Ustavu poznamenava,
Ze v souladu s vefejnym zdmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan€nich moznosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi je v ramci nakladnych diagnostickych skupin v nékterych
pfipadech nezbytné uzavirat smlouvy o sdileni rizik a limitaci nakladl s drziteli rozhodnuti
o registraci. Uzavieni smluvnich ujednani, ve kterych drzitel rozhodnuti o registraci sdili
riziko s platci zdravotni péce, zajisti udrzitelnost financovani zdravotni péfe a stabilitu
vefejnych financi k zajisténi potfebné péce pro vSechny indikované pacienty.

V navaznosti na uvedené odvolatel VZP zdlrazfiuje, Ze spravny odhad poctu pacientl je
naprosto stézejnim parametrem pro jakékoli relevantni hodnoceni dopadu na rozpocCet a je
rovnéz kritckym bodem pro predikci nakladd v pfislusnych diagnostickych skupinach
na urcité Casové obdobi.

Ustav v napadeném rozhodnuti vyjadfeni odvolatele VZP nezohlednil. V zavéru Ustav
poznamenal, Zze odvolatel VZP svoji namitku nepodlozil Zzadnou odbornou argumentaci
&i napf. analyzou dat, ktera by podpofila jeho tvrzeni. Ustav déale konstatoval, Ze pozaduje
vyjadfeni o neakceptovatelnosti dopadu do rozpo€tu od vSech zdravotnich pojiStoven
ve Ih(té pro vyjadfeni se k podkladim. Jelikoz Ustav nedisponoval dilkkazem od véech
zdravotnich pojistoven, shledal dopad do rozpoctu akceptovatelnym.

S timto procesnim postupem Ustavu odvolatel VZP zasadné nesouhlasi. Dle odvolatelova
nazoru byl Ustav povinen fadné se s vyjadrenim odvolatele VZP — jenz je spravcem rozpodétu
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verejného zdravotniho pojisténi s 60% podiem pojisténch na trhu — vyporadat, situaci
detailn& prozkoumat a nasledné precizné odtivodnit, z jakého divodu poklada Ustav dopad
do rozpoCtu za akceptovatelny, podkladu od platce navzdory. Odvolatel VZP upozorfiuje,
Ze Ustav musi pFi hodnoceni veskerych podklad( pro vydani rozhodnuti peclivé pfihlizet
ke véemu, co vySlo v fizeni najevo, véetng toho, co uvedii Gdastnici. Ustav je povinen
dusledné& zhodnotit veskeré podklady a dilkazy. Odvolatel VZP je presvédéen, Ze se Ustav
namitkou ohledné dopadu na rozpocCet naleZité nezabyval a analyza dopadu do rozpoc¢tu
nebyla fadné zhodnocena.

Ve stinu uvedeného se zvoleny postup Ustavu jevi odvolateli VZP v pfikrém rozporu
s tradiéni procesni zasadou materialni pravdy, ukladajici Ustavu coby spravnimu organu
povinnost zjistovat skutkovy stav véci bez divodnych pochybnosti, se zohlednénim zasad
legality, proporcionality, pravni jistoty a v souladu s vefejnym zajmem. Odvolatel VZP
spattuje v krocich Ustavu rozpor s § 3 spravniho fadu.

Zaroveni odvolatel VZP shledava v postupu Ustavu nesoulad s rozhodnutim ministerstva
ze dne 9. 4. 2020, €. j. MZDR50688/2019-2/CAU, v némz ministerstvo seznalo, Ze unosnost
vySe dopadu do rozpoctu je tfeba nahlizet v kontextu realnych moznosti fondu verejného
zdravotniho pojisténi.

Pohledem odvolatele VZP tak Ustav chyboval stran FeSeni otdzky nadmérmné vysokého
dopadu do rozpoctu, ¢imz se dopustil rozporu s pravnimi pfedpisy, zejména § 17 odst. 2
zakona €. 48/1997 Sb.

K odvolacim namitkam odvolatele VZP uvadi odvolaci organ nasledujici.

Co se tyée argumentace odvolatele VZP, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti stanovil
vysi a podminky uhrady LP FAMPYRA i pfes nesouhlasna vyjadfeni platct, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Nesouhlas zdravotnich pojistoven se stanovenim vySi a podminek uhrady pro IéCivé
pfipravky neni v obecné roviné na pfekazku jejich stanoveni. Jinak by tomu bylo napf.
v rdmci fizeni o stanoveni vySi a podminek uhrady pro pfipravky, které mohou byt vydavany
i bez |ékafského predpisu (srov. napf. § 15 odst. 6 pism. f) zadkona &. 48/1997 Sb.), coz
ovSem neni zde projednavany pfipad.

Zdravotni pojistovny vS8ak mohou svij nesouhlas s Uhradou ve spravnim fizeni systému
uhrad prosadit napf. skrze dolozeni neakceptovatelné vySe dopadu do rozpoc€tu. Okolnost
natolik vysokého dopadu do rozpoctu posuzované terapie, ktera by jiz mohla ohrozit financni
stabilitu systému vefejného zdravotniho pojisténi, by jisté mohla branit stanoveni vySe
a podminek uhrady takové terapie. Jsou to pfitom pravé zdravotni pojistovny, kdo spravuje
prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi a kdo zodpovida za dostupnost hrazenych
zdravotnich sluzeb svym pojiSténcim. Ztéchto ddvodud mohou zdravotni pojiStovny
disponovat relevantnimi informacemi o tom, zda je dopad do rozpoCtu posuzované terapie
jesté akceptovatelny, &€i uz nikoliv. Dospéji-li véak k zavéru, Zze dopad do rozpocétu
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posuzovaneé terapie jiz pfekraCuje moznosti vefejného zdravotniho pojisténi, tuto skutecnost
musi v ramci spravniho fizeni spravnim organim sdélit a dostate¢né podlozit.

Co se tyCe argumentace, Ze odvolatel VZP brojil vuc€i hodnoceni nakladové efektivity,
ato z duavodu pretrvavajici neakceptovatelnosti kalkulace celkového QALY, spocCivajici
v zakalkulovani vyssSiho QALY pro non-respondéry do celkového pfinosu hodnocené
intervence, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Nejprve si odvolaci organ dovoluje upfesnit urdity vyvoj v oblasti analyz nakladové efektivity,
ke kterému v pfedmétném spravnim fizeni doslo.

Zadatel nejdfive spolu se svou zadosti predloZil souhrnnou farmakoekonomickou analyzu,
zahrnujici i analyzu nakladové efektivity. Konkrétné se jednalo o podklad
.Fampyra CEABIA 29 03 2019 FINAL.pdf*, zalozeny do spisu dne 1.4.2019 pod
C. . sukl79449/2019 (dale také jen jako ,souhrnna farmakoekonomicka analyza®). Nutno
dodat, Ze tehdy bylo poZadovano pfiznani uhrady pfedmétnym pfipravkim za jinych
podminek uhrady (kdy napf. prvni Etyfi tydny terapie pfedmétnymi pfipravky vibec nemély
byt hrazeny z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi).

Ustav v reakci na souhrnnou farmakoekonomickou analyzu adresoval dne 17. 5. 2021
Zadateli vyzvu k soucinnosti poskytovani informaci (do spisu vloZzena téhoZ dne pod
&. j. sukl144454/2021). Ustav upozornil Zadatele na nékteré limitace analyzy a vyzval jej
k napravé.

Na zakladé vyzvy Ustavu pak Zadatel mj. upravil své pozadavky na znéni podminek thrady
pfedmétnych pfipravkl a zménil a doplnil téZ nékteré okolnosti ze souhrnné
farmakoekonomické analyzy, jak je zfejmé z podkladl zalozenych do pfedmétné spisové
dokumentace ke dni 11. 8. 2021 pod €. j. sukl229258/2021 a sukl229259/2021 (mezi nimi
pak mimo jinych i s odvolacim organem vySe zmifovanym podkladem vefejna odpovéd
na vyzvu).

Odvolatel VZP pak ve vyjadfeni ze dne 30. 12. 2021 (do spisu zaloZeno téhoz dne pod
C. j. sukl345350/2021) poukazal mj. na tabulku €. 7 uvedenou na str. 19 podkladu vefejna
odpovéd na vyzvu, ze které bylo mj. zevné, Ze vrameni sprfedmétnymi pfipravky
(. v rameni s posuzovanou terapii) doSlo k zisku celkem 2,91 QALY, kdy na pacienty
pozitivné (resp. dostate¢né) odpovidajici na IéCbu (respondéry) pfipadala dil¢i hodnota
1,12 QALY, zatimco na pacienty pozitivné neodpovidajici na léEbu (non-respondéry)
pfipadala dil¢i hodnota 1,79 QALY.

V rameni komparatora (jimz byla nejlepsi podplrna terapie — jinde téz jako ,BSC*) pak doslo
k zisku celkem 2,8 QALY. Rozdil v ziskanych QALY vyznél ve prospéch ramene
s posuzovanou terapii — ta ziskala navic 0,11 QALY oproti komparatoru, jak se lze dopocitat
z rovnice 0,11 = (1,12 + 1,79) — 2,8. Odvolatel VZP k tomu pak ve vyjadfeni ze dne
30. 12. 2021 mj. uvedl, Ze ,Na zakladé predloZenych podkladl je nejasny postup kalkulace
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celkového QALY zahrnujiciho jak QALY za respondery tak i QALY za non-respondery. Dale
neni zcela jasna vys$$§i hodnota QALY u non-responder( ve srovnani s respondery”.

Ustav na to reagoval na strané 13 napadeného rozhodnuti stim, ze ,Celkové pfinosy
v daném zdravotnim stavu jsou dany nejen vyS$i generovanych utilit, ale také ¢asovou délkou,
Jakou pacient v daném stavu stravi. Ve stavu nonresponze je pak mozné generovat vySSi
QALY neZli u respondért napr. kdyZz non-respondéfi zlstavaji ve svém stavu déle neZli
respondéfi. VV tomto konkrétnim pripadé Ustav tuto situaci reflektoval tak, Ze poZadoval
v ramci vyzvy k soucinnosti zkraceni ¢asového horizontu farmakoekonomické modelace
na 5 let. Z charakteru onemocnéni a vysledkt klinickych studii je zfejmé, Ze terapie
pripravkem FAMPYRA bude mit u nékterych pacient( klesajici efekt”.

Z vy$e uvedeného je tak ziejmé, Ze Ustav na namitku odvolatele VZP stran prezentované
a zapocitané vysSi hodnoty QALY u non-respondérl nez u respondéru reagoval adresné
a vécné.

Co se tye argumentace odvolatele VZP, Ze v napadeném rozhodnuti Ustav
konstatoval, Ze vzhledem k aktualné navrhovanému znéni indikacniho omezeni musi byt
sougasti farmakoekonomické modelace také non-respondéfi, kdy dale Ustav také uvedl,
Ze ve stavu non-responze je pak mozné generovat vysSi QALY nezZli u respondérl, napr.
kdyZ nonrespondéfi z(istavaji ve svém stavu déle neZli respondéfi, procez Ustav i nadale
souhlasil s akceptaci celkového QALY pro hodnocenou intervenci ve vysi 2,91, avSak
odvolatel VZP s timto vyporadanim, a tedy i s akceptaci celkového QALY pro hodnocenou
intervenci nesouhlasi a stoji za nazorem, Ze nebyla splnéna podminka nakladové efektivity,
kdyz pfi kalkulaci QALY zahrnujici pouze respondéry (QALY = 1,12) ve srovnani s BSC
(QALY = 2,80) hodnocena intervence negeneruje zadny pfinos a nadale pfetrvava rozpor
v kalkulaci celkového QALY, jelikoz vezme-li se v uvahu princip QALY, v principu by vysSi
hodnota QALY u skupiny non-respondérl znamenala, ze lé€ba LP FAMPYRA generuje
u respondérl v porovnani s non-respondéry nizSi pfinos — coz plati i pokud vezmeme
v potaz vyporadani namitky Ustavem (nebot vysledek celkového vy$siho QALY ve skuping
nonrespondéra reflektuje jiz diskutovany nizky pfinos predmétné intervence a skuteCnost,
ze zisk QALY muze byt zpUsoben i jinymifaktory) — uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Nejprve odvolaci organ v obecné roviné poznamenava, ze non-respondéfi by zifejmé méli byt
soucasti farmakoekonomické modelace, jelikoz v praxi je obvyklé, Ze ne vSichni pacienti
reaguji na podani léCiva zadoucim zplsobem. Ma-li tedy modelace co mozna nejvérnéji
reflektovat skute€ny stav, mélo by do ni byt i toto zahrnuto. Navic i navrhované podminky
Uhrady pfedmétnych pripravkd non-respondéry adresné reflektuji — hrazeni pfedmétnych
pfipravkll se u non-respondérli ukonCuje po urcité dobé, kdy byli 1&éCeni pfredmétnymi
pfipravky. Vzhledem k tomu, Ze i u non-respondérd mize dochazet k urcitym ziskim QALY
(jisté se nejedna jen o pacienty s nulovou kvalitou Zivota), pfi€emzZ i non-respondéfi jsou
pfedmétnymi pfipravky lé€eni (dokud se u nich nezjisti nedostatky v u€innosti pfedmétnych
pFipravkl), neshledava odvolaci organ nic pfekvapivého na tom, Ze jsou do kalkulaci analyzy
nakladové efektivity na strané terapie s pfedmétnymi pfipravky zahrnuty i zisky QALY
souvisejici s non-respondeéry.
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Kritické vécné argumenty odvolatele VZP stran vyS§Si hodnoty QALY u non-respondért nez
u respondérl se odvolacimu organu jevi veskrze raciondlni, na druhou stranu si vSak
odvolaci organ dovoluje upozornit, Ze vSechny tyto argumenty mohl odvolatel VZP zcela jisté
uplatnit jiz dfive v Fizeni v prvnim stupni, nejspiSe jiz ve vyjadieni ze dne 30. 12. 2021. Tam
se vSak odvolatel VZP stran uvedené problematiky omezil pouze na stru¢né konstatovani,
ze ,Dale neni zcela jasna vy$S8i hodnota QALY u non-responderii ve srovnani
S respondery®.

Odvolatel VZP ve svém vyjadfeni ze dne 30. 12. 2021 tedy poukazoval na nedostate¢nou
objasnénost vy33i hodnoty QALY u non-respondérq, nikoliv na jeji nespravnost, jak €ini nyni
v rdmci svého odvolani. Odvolatel VZP pfitom sam uznava, Ze vyporadani Ustavu s jeho
drivéjSimi namitkami na jeho aktualnich odvolacich argumentech ni€eho neméni, coz jen
umochuje nazor odvolaciho organu, Zze své namitky ohledné nespravnosti vyssi hodnoty
QALY u non-respondérd mohl odvolatel VZP uplatnit dfive, v dobé pfed vydanim
napadeného rozhodnuti. Odvolaci organ proto k vécnym argumentim odvolatele stran
nespravnosti vyS8i hodnoty QALY u non-respondért v souladu s § 82 odst. 4 spravniho fadu
nebude pfihlizet.

Co se ty€e argumentace odvolatele VZP, Ze podkladova studie ENHANCE hodnotila
dlouhodobou U¢innost a bezpecnost IéCivé latky fampridin v 1éEbé poruch chlize u pacientl
s diagnézou roztrouSena skleréza po dobu 24 tydn(, kdy primarnim cilovym parametrem
bylo zlepSeni schopnosti chize méfené jako podil pacientu, ktefi dosahli v pribéhu 24 tydnad
primérného zlepSeni o > 8 bodl oproti vychozi hodnoté skoére v pacientem vyplhovaném
dotaznikovém testu MSWS-12 (responder), natez EMA na zakladé vysledku studie
ENHANCE v roce 2017 vydala doplnéni Assesment reportu, ve kterém konstatuje, Ze byla
prokazana dlouhodoba ucinnost a bezpecnost terapie fampridinem, ale uUCinek zlstava
skromny, nicméné Ustav v zavéru vyporadani vyjadieni odvolatele VZP uved|,
ze z charakteru onemocnéni a vysledkl klinickych studii je zfejmé, Ze terapie pripravkem
FAMPYRA bude mit u nékterych pacientt klesajici efekt, tudiz zvoleny 5-lety ¢asovy horizont
nelze akceptovat, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolatel VZP blize neupfesiiuje, zda se mu ve svétle uvedenych okolnosti jevi pétilety
horizont jako priliS dlouhy, i kratky. Dle nazoru odvolaciho organu vSak tyto odvolatelem
VZP uvedené okolnosti bez dalSiho nijak zjevné nesouvisi se spravnym nastavenim délky
Casového horizontu, pro ktery ma byt analyza nakladové efektivity provedena, a tim padem
nemohou ani néjakym zplsobem negovat zvoleny pétilety horizont v zadatelem formulované
analyze nakladové efektivity. Okolnost, Ze maji pfedmétné pripravky limitovany
(resp. skromny) uc€inek a ze €asem i u pacientl dfive na pfedmétné pfipravky pozitivné
(resp. dostate€né) reagujicich muaze dojit k zasadnimu poklesu uCinku, dle nazoru
odvolaciho organu pouziti pétiletého €asového horizontu pfimo nijak zjevné nevyluCuje.
Uvedené samoziejmé neznamena, Ze by mél byt kvli tomu zvoleny pétilety Casovy horizont
automaticky povazovan za spravny, z duvodu, které zde uvadi odvolatel VZP, se ovSem
odvolacimu organu nespravnym nejevi.
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Dale si odvolaci organ dovoluje upozornit, Ze analyza nakladové efektivity (podobné jako
analyza dopadu do rozpoctu) je v zasadé jen odhadem. V dobé vydani napadeného
rozhodnuti nebyly pfedmétné pripravky v Ceské republice hrazeny ve vysich a za podminek
uhrady, které byly stanoveny az napadenym rozhodnutim. Zde predlozena a posuzovana
analyza nakladové efektivity (podobné jako analyza dopadu do rozpoctu) nema, a ani
prakticky nemuze mit retrospektivni charakter vychazejici vyhradné jen z realii tuzemské
klinické praxe. PredloZzené analyze nakladové efektivity tak nelze spravedlivé vytykat
pripadné odchylky od realného stavu, ktery nastal pozdéji v souvislosti s vydanim
napadeného rozhodnuti.

Co se tyée argumentace odvolatele VZP, Ze v napadeném rozhodnuti dospé&l Ustav
k zavéru, Ze vzhledem k tomu, Ze se vySe dopadu na rozpoCet jevi jako pfiméfena
pfi srovnani se skutkové obdobnymi ptipady, a protoze Ustav nedisponoval dikazem, podle
kterého by stanoveni uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, shledal dopad na rozpocet
ve vysi 37,6-87,0 miliont K& v péti letech za akceptovatelny, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Argumentace Ustavu stran akceptovatelného dopadu do rozpoétu se odvolacimu organu bez
dalsiho jevi dostate¢né presvédCivou.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP ohledné podhodnocenosti uvazovaného
poCtu pacientd a nepodlozenosti uvazované miry penetrace, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Pfedné si odvolaci organ dovoluje pfipomenout, pro jakou konkrétni skupinu pacientu
s roztrouSenou sklerézou jsou hrazené predmétné pfipravky urceny. V prvni vété indikacniho
omezeni predmétnych pripravkl stoji, Ze ,Fampridin je hrazen u dospélych pacientt
s roztrouSenou sklerézou s poruchou chiize (EDSS, Skala stupné zdravotniho postizeni, 4-
7)"

Daéle odvolaci organ upfeshuje, ze dle Zadatelem predloZené analyzy dopadu do rozpoctu by
mélo byt v prvnim roce Ié€eno predmétnymi pfipravky 1 430 pacientd, ve druhém roce 2 118
pacientd, ve tfetim roce 2 679 pacientt, ve ¢tvrtém roce 1 764 pacientu a kone¢né v patém
roce 1665 pacientl (viz také napf. str. 34 napadeného rozhodnuti). To Ize dovodit z tabulek
€. 14 a 16 podkladu verejna odpovéd na vyzvu (viz str. 29 az 31 podkladu).

Z predlozené argumentace se jevi, ze odvolatel VZP narazi zejména na odhadované
rozlozeni poctu pacientll v prvnich tfech letech od zahajeni hrazeni pfedmétnych pfipravkd.
K tomu tedy odvolaci organ upfesiuje nasleduijici.

Dle podkladu vefejna odpovéd na vyzvu je poCet 1430 pacientu za prvni rok po zavedeni

Uhrady asi tfetinou z poCtu pacientd 4 289 pacientll. 4 289 pacientl je pfitom dle Uvahy
Zadatele pocCet pacientl s roztrousenou sklerézou s poruchou chuze (EDSS, Skala stupné
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zdravotniho postizeni, 4-7), ktefi predstavuji asi 23,4 % celkového poctu pacientl
s roztrouSenou sklerézou — z celku 18 345 pacientu.

Lze dodat, Ze celkovy poCet pacientl s roztrouSsenou sklerézou (ij. bez ohledu na vyskyt
poruchy chlze) Zadatel odhadl pro prvni rok na 18 345 pacientl, pro druhy rok na 18 847
pacientl, pro tfeti rok na 19 289 pacientu, pro ¢tvrty rok na 19 685 pacientl a pro paty rok
na 20 042 pacientl (viz napf. tabulka 13 na str. 28 vefejné odpovédi na vyzvu). Ze stran 27
az 28 verejné odpovédi na vyzvu je zaroven patrno, Ze se jedna o extrapolaci dat z registru
ReMusS (celostatni registr pacientl s roztrousenou sklerézou).

Lze také dodat, Ze vySe zminény 23,4% podil pacientl z celkového poctu vSech pacientl
s roztrouSenou sklerézou, ktery predstavuje dospélé pacienty s roztrousenou skler6zou
s poruchou chlze (EDSS, skala stupné zdravotniho postizeni, 4—7) — tj. cilovou skupinu
pacientll — byl Zadatelem rovnéz odvozen z dat registru ReMuS a dale také ze studie COMS
(viz napf. str. 29 vefejné odpovédi na vyzvu).

Dle podkladu vefejna odpovéd na vyzvu je pocet 2 118 pacientll za druhy rok souctem 571
pacientd (ij. pacientl pokracujicich v lé€bé z prvniho roku) a 1 547 pacientt (ij. pacientd
nové nasazenych na léCbu v druhém roce po zavedeni Uhrady). PoCet 571 pacient vychazi
zrozdilu respondéra z prvniho roku (tj. asi 618 pacientu jakozto 43,2 % z 1430 pacientu)
a 47 pacientu (tj. 7,6 % z 618 pacientl ukoncujicich Ié€bu z jiného divodu). Pocet 1547
pacientl je dan souctem 1 430 pacientu (tj. asi tfetina z 4289 pacientu; viz také vyse) a 117
pacientd (. asi 23,4 % z pfiristku novych pacientt s roztrouSenou sklerézou, ktery je dan
rozdilem 18 847 pacientl a 18 345 pacient().

VySe zminény 43,2% podil pacientt pfedstavuje podil respondért na léCbu pfedmétnymi
pfipravky, jejz Zadatel zaklada na studii ENHANCE (viz str. 29 verfejné odpovédi na vyzvu).

Podil 7,6 % pacientu, ktefi ukonCuji Ié€bu pfedmeétnymi pFipravky z jiného divodu, zaklada
Zadatel na udajich ze studii MS-FO3EXT and MS-FO4EXT (viz str. 29 vefejné odpovédi
navyzvu).

Dle podkladu vefejna odpovéd na vyzvu je poCet 2 679 pacientl za tfeti rok souctem 528
pacientd (ij. pacientu pokracujicich v lé€bé jiz z prvniho roku), 618 pacientt (ij. pacientu
pokracujicich v [éEbé zdruhého roku) a 1533 pacientd (tj. pacientd nové nasazenych
naléCbu ve tfetim roce po zavedeni uhrady). PoCet 528 pacientl je dan dalSim 7,6%
ubytkem pacientl z predchazejiciho poctu 571 respondéri. Pocet 618 pacientl vychazi
zrozdilu respondért z druhého roku (tj. asi 668 pacientl jakozto 43,2 % z 1 547 pacientu)
a 50 pacientu (ij. asi 7,6 % z 668 pacientt ukonc&ujicich lé€bu z jiného divodu). Pocet 1 533
pacientl vychazi ze souctu 1430 pacientl (ij. asi tfetina z 4 289 pacientl; viz také vyse)
a 103 pacientl (j. asi 23,4 % z pfirdstku novych pacientt s roztrousenou sklerézou, ktery je
dan rozdilem 19 289 pacientl a 18 847 pacientu).

Tretim rokem ma Zadatel trh za nasyceny — tzn. Ze v8ech 4 289 pacientd zjiSténych jako
cilovi pacienti v prvnim roce (resp. jesté pred zavedenim pfipravku na trh) by mélo byt
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postupné& b&hem prvnich ti let nasazeno na 1é&bu predmétnymi pripravky. Zadatel pfitom
zvolil rovhomérné nasyceni — tj. po tfetinach, a to postupem, ktery odvolaci organ
rekonstruoval vySe. Ve vypoctech pro Ctvrty a paty rok tedy jiz tyto tfetiny nefiguruji, coz je
rovnéz jednim z divodu urcitého propadu odhadovaného poctu pacientl po tfetim roce.

Odvolatel VZP ve svém vyjadieni ze dne 30.12.2021 poukazal na tabulku ¢. 14
ze strany 29 verejné odpovédi na vyzvu, coz doprovodil argumentaci, ze ,Dle dat VZP bylo
v roce 2020 lé¢eno 9 215 pacientu. Pri aplikaci 60 % podilu na vySe uvedeny odhadovany
pocet pacientt za rok 2020 (odhadovany pocet pacienti 11 411 na systém v. z. p.) by Cinil
pocet pacienti pro VZP 6 846 pacientu. Ve srovnani s realnymi daty dle VZP se jedna
orozdil cca 2 300 pacienti. Na zakladé predikce kalkulované dle dat VZP Ize oCekavat
v nasledujicich letech (2022 az 2023) vyrazné navyS$eni poctu indikovanych pacientd,
a to v fadech stovek az tisicu pacientu. S ohledem na vySe popsané skutecnosti povaZuje
VZP prfedlozeny dopad do rozpoCtu za vyrazné podhodnoceny s vysokou mirou nejistoty
a ze strany VZP neakceptovatelny”.

Odvolacimu organu vsak neni zcela srozumitelné, do kontrastu s jakymi konkrétnimi pocty
pacientd uvedenymi v tabulkach zpodkladu vefejna odpovéd na vyzvu (1. vcetné
odkazované tabulky €. 14) odvolatel VZP uvedené dava, a pro€ to tedy konkrétné povazuje
ze strany Zzadatele za vyrazné podhodnocené a s vysokou mirou nejistoty. Odvolacimu
organu je sice zifejmé, Ze odvolatelem VZP uvedené pocty nejsou uvedeny v tabulce €. 14 ze
spisového podkladu vefejna odpovéd na vyzvu, to v8ak jeSté nesvédCi o zasadnich
nedostatcich Zzadatelovy analyzy. Ostatné odhad poctu pacientd do budoucna je vzdy spojen
s urcitou nejistotou (resp. s ur€itou mirou nepfesnosti). Chtél-li odvolatel VZP postavit najisto,
Ze je nepresnost zadatelova odhadu poctu pacientl zcela zasadni a jiz nepfijatelna, mél byt
ve své argumentaci pregnantnéjsi.

Ustav na vytku odvolatele VZP stran odhadovaného po&tu pacienttd reagoval mij.
na strané 14 napadeného rozhodnuti s konstatovanim, ze ,v prabéhu predmétného
spravniho fizeni VZP nepredloZil konkrétni poCty pacientl, které povaZuje za spravné.
Zaroveri nepfedloZil Zzadnou odbornou argumentaci ke svému tvrzeni nebo napr. analyzu dat
VZP, ktera by podporila jeho tvrzeni®.

Tato argumentace Ustavu se odvolacimu organu ve svétle vySe uvedeného jevi jako
priméfena.

K odvolatelem VZP rozporovanému parametru rozloZeni nasyceni trhu do prvnich tfi let
odvolaci organ poznamenavda, ze ktomu Ustav vramci hodnotici zpravy ze dne
15. 12. 2021, na strané 17 uved|, ze ,Priblizné 34 % pacientt z prvniho roku bude postupné
léceno v 1. aZ 3. roce, pricemz v kazdém roce jsou zapocitani také novy pacienti odvozeni z
incidence. Penetrace na trh tak souhrnné pfedstavovala 100 %, coZ odpovida celkem 1 430
az 1 666 pacientu léCenych v prvnich péti letech. Jelikoz odvolatel VZP na uvedené vécné
reagoval aZz v odvolani, nemé&l Ustav prileZitost tuto odvolatelovu pfipominku vyporadat
v napadeném rozhodnuti.
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Lze podotknout, Ze postupné nasycovani trhu nové hrazenym pfipravkem béhem nékolika let
povazuje odvolaci organ z obecného hlediska za mnohdy realn&jSi scénar nez rychlé
nasyceni hned béhem prvniho roku. Mohlo by se sice zdat, Ze nasyceni trhu u pfipravku,
jenz nema konkurenta v podobé néjakého jiného IéCiva, bude velmi rychlé, na druhou stranu
je v8ak napf. ze strany EMA v relaci k uzivani predmétnych pfipravkl zmifovan skromny
uCinek. Navic se jedna o pfipravky, u kterych je uUhrada podminéna pouzivanim
na specializovaném pracovisti, se kterym je jesté tfeba navic uzavfit zvlastni smlouvu (srov.
§ 15 odst. 11 zakona ¢&. 48/1997 Sb.), pfiemz pocet specializovanych pracovist je zaroven
mensi nez tfeba celkovy poCet pracovist pec€ujicich o pacienty s roztrousenou sklerézou.

RozloZeni nasyceni trhu do prvnich tfi let tedy odvolaci organ nijak pfekvapivym, &i vyloZzené
neoCekavanym neshledava.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP o tom, Ze v ramci nakladnych diagnostickych
skupin je v nékterych pfipadech nezbytné uzavirat smlouvy o sdileni rizik a limitaci nakladd
s drziteli rozhodnuti o registraci, a o tom, ze spravny odhad poctu pacientl je naprosto
stéZejnim parametrem pro jakékoliv relevantni hodnoceni dopadu na rozpoc€et a pro platce
rovnéz kritickym bodem pro predikci nakladd v pfisluSnych diagnostickych skupinach
na uréité Sasové obdobi, avéak Ustav vyjadreni odvolatele VZP v napadeném rozhodnuti
nezohlednil a v zavéru uvedl, Ze odvolatel VZP nepodlozZil namitku Zadnou odbornou
argumentaci €i napf. analyzou dat, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Uzavirani smluv o sdileni rizik a limitaci naklad( s drziteli rozhodnuti o registraci neni
zakonnou podminkou pro pfiznani uhrady. V tomto ohledu odvolaci organ nemuize shledat
postup Ustavu &i napadené rozhodnuti v nesouladu s platnymi pravnimi predpisy.

Ministerstvo nicméné souhlasi s odvolatelovym usudkem, Ze odhad poctu nové léEenych
pacientu je v feSeni otazky dopadu do rozpoctu kli€ovy. Podstatné vady v tomto odhadu jisté
mohou ¢init analyzu dopadu do rozpoctu neakceptovatelnou. Na druhou stranu, Zadatelem
prezentovany odhad poctu pacientl byl z velké ¢asti podlozen konkrétnimi zdroji (napf. daty
zregistru ReMuS). Je sice pravdou, Ze tfeba zrovna v pfipadé rozlozeni nasyceni trhu
dotfilet Slo patrné o hruby odhad, nejednalo se v8ak o odhad nelogicky, €i vyloZzené
odporujici skutkovym okolnostem, které by byly zjevné ze spravniho spisu. Zadné zasadni
vady v tomto odhadu proto odvolaci organ bez dal$iho nevidi.

Co se ty&e argumentace odvolatele VZP, Zze Ustav v napadeném rozhodnuti uvedl,
Ze pozaduje vyjadfeni o neakceptovatelném dopadu do rozpoCtu od vSech zdravotnich
pojistoven ve |hité pro vyjadieni se k podkladiim, pfiéemz jelikoz Ustav nedisponoval
ddkazem od vSech zdravotnich pojistoven, podle kterého by stanoveni Uhrady vedlo
k ohroZeni vefejného zajmu, shledal dopad na rozpoCet akceptovatelnym — s timto
procesnim postupem Ustavu v8ak odvolatel VZP i vzhledem ke svému postaveni zasadné
nesouhlasi, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.
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Odvolaci organ neshledal, ze by se odvolatel VZP v dobé pfed vydanim napadeného
rozhodnuti vyjadiil sm&rem k Ustavu v tom smyslu, Ze by byla vy$e prezentovaného dopadu
dorozpoCtu jiz natolik velka, ze by kvuli tomu byl prezentovany dopad do rozpoctu
neakceptovatelny. Odvolatel VZP sice ve svém vyjadieni ze dne 30. 12. 2021 vznasel
namitky i do oblasti feSeni otazky dopadu do rozpoctu, avSak to jen stran predikovaného
poCtu pacientl, a nikoliv stran akceptovatelnosti prezentované vySe dopadu do rozpoctu.
Ve vztahu k predikovanému poétu pacienttl se Ustav s namitkami odvolatele VZP vypotadal
na strané 14 napadeného rozhodnuti, a to, dle ndzoru odvolaciho organu, dostate¢né.

Je pravdou, Ze podle strany 35 napadeného rozhodnuti Ustav v kapitole nazvané
~Posouzeni vy$e dopadu na rozpocet‘ vyZaduje, aby neakceptovatelnost prezentovaného
dopadu do rozpoc€tu co do jeho vySe byla podloZena vyjadfenimi od vSech zdravotnich
pojistoven. S tim odvolaci organ nesouhlasi a povazuje to za vadu odavodnéni napadeného
rozhodnuti, nebot neakceptovatelnost prezentované vySe dopadu do rozpoctu jisté muze
prokazat tfeba i jen jedina zdravotni pojistovna (Ci pfipadné i nékdo jiny). Ve zde
projednavaném pfipadé vsak odvolatel VZP stran akceptovatelnosti prezentované vyse
dopadu do rozpoé&tu zrovna ni¢eho nenamital, a tim padem na toto nemohl ani Ustav vécné
reagovat. Ztohoto dlvodu se dle odvolaciho organu nejedna o podstatnou vadu
napadeného rozhodnuti. Eventualitu prokazani neakceptovatelnosti vySe prezentovaného
dopadu do rozpoétu tfeba i ze strany jediné zdravotni pojistovny nicméné Ustav nemuze
vylougit.

Odvolaci namitky odvolatele VZP jsou nedivodné.
Dale se bude odvolaci organ vénovat vyjadieni k odvolani zaslanému Zadatelem.

Zadatel ve vyjadieni k odvolani vyslovuje nazor, Ze vétsina z ndmitek odvolateld byla
vyporadana jiz v pribéhu predmétného spravniho Fizeni v prvnim stupni. Nad ramec toho
se zadatel vymezuje vuci namitkam odvolatell nasledovné.

K odvolani odvolatele Svaz uvadi Zadatel nasledujici.

Ad 1) Zadatel poznamenava, ze neni relevantni odkazovat se zhlediska ¢asové
posloupnosti na navrh uhrady ve starSim spravnim fizeni. Porovnavaji se sice spravni fizeni
pro jeden léCivy pfipravek, ovSem s nékolikaletym odstupem, kdy je nutné hodnotit obé fizeni
samostatné, na zakladé novych zjisténi, aktualizaci a uprav vstupu/parametri analyzy
nakladové efektivity. Podle Zadatele je dlivodem, pro¢ je pfipravek FAMPYRA nakladové
efektivni s aktualné WA navrhovanou Uhradou, aktualizace vstupu
do farmakoekonomického modelu. Model v pfedchozim spravnim fizeni vychazel ze studie
ENABLE, souasny model vychazi z novéjSi studie ENHANCE. Jedna se predevSim
o zménu v definici respondéra a zdroj utilit z téchto studii.

Zadatel zastdva nazor, Ze pouziti novéjsi studie je nejvhodng&j§im pFistupem
farmakoekonomického hodnoceni a dle metodiky posuzovani analyzy nakladové efektivity

(SP-CAU-028) byly po doplnéni/aktualizaci vstupl modelu na novéjsi studii a vyporadani
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pripominek Ustavu v ramci odpovédi na vyzvu spinény poZadavky na kvalitu predmétné
analyzy nakladové efektivity. Spinéna byla také podminka neprekroCeni hranice ochoty
platit (i stouto vy$3i navrhovanou uhradou) a nakladova efektivita v ramci nadpolovi¢ni
vétSiny simulaci PSA.

Stanoveni uhrady pro vS8echny pacienty spliujici navrhované podminky uhrady poklada
Zadatel za logické a v rdmci zdravotniho systému Ceské republiky za pfirozené, nebot’ pied
zahdjenim léCby nelze urcit, ktery pacient zaznamena dostateCnou IéCebnou odpovéd,
a ktery ne.

Hodnoceni respondéra testem MSWS-12 je dle zadatele pIné v souladu s SPC pfedmétnych
pfipravki FAMPYRA. V tomto testu pacient ve 12 bodech a 5 drovnich hodnoti — sice
subjektivné — jak ho onemocnéni roztrouSenou sklerézou (jinde téz ,RS*) omezuje v pohybu,
tento test je v8ak opakovatelné a objektivné vyhodnotitelny (lze jednodusSe vyhodnotit
a prehledné chronologicky porovnat vySetfeni pfed IéCbou a béhem ni), popisuje Zadatel.

MSWS-12 je dle zadatele zaroven vysoce doporu¢ovanym testem kvality chlze pro pacienty
s EDSS 3,5-7,5 a jedna se o test pouzivany i v ramci klinickych studii, v€etné registracni
studie pfedmétnych pripravku, studie ENHANCE. Vhodnost testu MSWS-12 potvrdilo téz
odborné stanovisko CNS, ve kterém je zminéna zaménitelnost s objektivnimi testy fyzické
vykonnosti (T25FW, 6MW):

~Studie Pilutti et al. (13), ktera se zabyva validaci pacientem subjektivné reportovaného testu
MSWS-12 vzhledem k testum chdze, kde je mérena skutecna prostorové-casova vykonost
pacienta (T25FW, 6MW-Sestiminutova chuze), potvrzuje statisticky vyznamnou korelaci mezi
testovanim pomoci MSWS-12, T25FW a také 6MW. Objektivné jsou vysledky téchto testu
tedy zaménitelné, prestoZe jeden z testi hodnoti pacient subjektivné a ostatni jsou
hodnoceny na zakladé objektivni fyzické vykonosti. Studie Bennett et al. (14) zkoumajici
validitu a spolehlivost testt schopnosti chlize u pacientt s roztrouSenou sklerézou uvadi,
Ze MSWS-12 doséhlo nejvys$$i korelace s konkrétni hodnotou stavu postizeni dle EDSS,
tudiz by mél nejvice reflektovat pripadnou zménu stavu dle EDSS.*

Zadatel opétovné vyslovuje nazor, e test MSWS-12 je vhodny pro uréeni respondéra,
coz potvrzuje i vyjadreni odborné spolednosti CNS. Tvrzeni odvolatele Svaz, Ze jde o vysoce
subjektivni test, poklada Zadatel v tomto svétle za zavadégjici.

Zadatel dale poukazuje na citaci odvolatele Svaz z odivodnéni napadeného rozhodnuti,
kde Ustav uved!:

,Uvedena studie slouzila k urceni nejvhodnéjsich parametrii pro klasifikaci respondért

a non-respondérd, pficemz kombinace parametru T25FW a MSWS-12 byla vyhodnocena
Jako nejvice citliva.”
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Zadatel k tomu dodava, Ze toto tvrzeni vychazi ze studie Rodriguez-Leal et al., 2018. Z dat
této studie dle Zzadatele rovnéz vyplyva, ze testy MSWS-12 a T25FW dosahuji
v posuzovanych parametrech velmi podobnych hodnot.

Také studie Baert et al., 2014 dle zadatele vySe uvedené podporuje. Podle této studie je
MSWS-12 k evaluaci zlepSeni chize u pacientd s RS dokonce senzitivnéjsi nez T25FW.

Studie Rodriguez-Leal et al. 2018 dale uvadi, Ze idealnim zlepSenim pro ureni respondéra
testem MSWS-12 je zlepSeni o 6,9 bodu. V podminkach uhrady je pfitom pozadovano uréeni
respondéra na lé&bu pfi zlepSeni o vice nez 8 bod(. Zadatel vzhledem k tomu povazuje
pozadovanou uroven zlepSeni v testu MSWS-12 pro uréeni respondéra za konzervativni
pFistup.

Dle Zadatele je z podminek uUhrady naprosto jasné ziejmé, jaky benefit je oCekavan
pfi hodnoceni ucinnosti po 6 mésicich:

.Pokud pacient nevykazuje zlepSeni v parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pfed
zahajenim lé¢by, musi byt lé¢ba ukonéena.”

Zadatel povaZuje toto nastaveni za naprosto spravné a vzhledem k vy$e uvedenym
skutednostem také za logické. Zadatel je presvédden, Ze zména testu pro uréeni respondéra
zT25FW na primarné MSWS-12 s potvrzenim také ve zlepSeni testu T25FW vysledek

Xk

nakladové efektivity ,uCelové“ neovlivriuje ve prospéch zadatele.

Ad 2) Knamitkam stran dopadu na rozpoCet Zadatel uvadi, Zze podil respondért pouzity
pfi kalkulaci €ini 43,2 %, coz je hodnota zaloZzena na datech ze studie ENHANCE - tato
hodnota je pouzita také v ramci analyzy nakladové efektivity a dale je kalkulovano
s pravdépodobnosti ukonceni 1éCby pacienta 7,6 % kazdy rok, coz vychazi ze studii MS-
FO3EXT a MS-FO4EXT. Tyto hodnoty jsou uvedeny napf. také v odpovédi na vyzvu.

Jak je také poznamenano v odpovédi na vyzvu €i hodnotici zpravé, z kapacitnich divodu
a propustnosti center pro lé8bu RS v Ceské republice (dle vykazovaciho limitu méze byt
pfipravek FAMPYRA indikovan pacientim pouze zde) nelze realné predpokladat, ze vSech
4 289 vhodnych pacientl bude Ié¢eno predmétnymi pfipravky najednou, v prvnim roce
po ziskani uhrady.

Zadatel popisuje, Ze pro realistickou koncepci BIA byla lé8ba vhodné populace od prvniho
roku zvaZzovana ve tfetinach v prvnich tfech letech po ziskani thrady. Zadatel pfedpoklada,
Ze v prubéhu ¢asu (v prvnich 3 letech) bude Ié€eno zminénych 4 289 pacientll postupné,
coz je dle Zadatelova nazoru realisti¢téjSi nez predpoklad, Zze 100 % téchto pacientd bude
léCeno prvni rok. Klécené ftfetiné pacientd od prvniho roku se pfidavaji novi pacienti
zpUsobili pro I1é€bu pripravkem FAMPYRA dle incidence.
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Zadatel dodava, Ze retreatment po vysazeni lé&by piipravkem FAMPYRA neni uvaZzovan,
coz je divodem poklesu poctu pacientli ve ¢tvrtém a patém roce, ponévadz jsou zde léceni
pouze respondéfi pokracujici z pfedchozich let a dale novi pacienti odvozeni dle incidence.

Dle zadatele je zpracovani analyzy dopadu na rozpoCet metodicky spravné a pfehledné, coz
potvrzuje také kladné vyjadreni Ustavu v ramci hodnotici zpravy.

Ad 3) Zadatel popisuje, ze dle podminek Uhrady méa dochazet k prehodnoceni G&innosti
léCby kazdych Sest mésicl — jako nutné toto prfehodnoceni U€innosti jednim z parametr(
potvrzuje i vyjadfeni odborné spole€nosti. Hodnota naméfrena na kontrole ma byt porovnana
s vysledkem testd MSWS-12 &i T25FW pred zahajenim léCby.

Popsany individualni pfistup je dle Zadatele jediny spravny, nebot takto je kazdy pacient
meéfitkem sam sobé po celou dobu Ié€by. Vzhledem k podminkam uUhrady je dle odvolatele
tento pfistup také jediny mozny, protoZe respondér je hodnocen na zakladé zlepSeni o urcity
pocet bodl (%), avSak neni stanoveno nutné maximum ¢i minimum.

Zadatel je presvédéen, ze podminky ukon&enilé&by jsou definovany dostatedné jasné.

Zadatel dodava, Ze postupem &asu nebude u nékterych pacientli mozné rozeznat, zda
pfestava ucinkovat 1éCba, anebo se zhorSuje jejich zdravotni stav. Je proto pravdépodobné,
Ze léCbu ukonCi i pacienti, ktefi ve skuteCnosti budou na 1éCbu pfedmétnymi pripravky dobre
reagovat, avsak jejich zdravotni stav se bude zhorSovat z jinych dtvodu.

K odvolani odvolatele VZP uvadi zadatel nasleduijici.

Co se tyCe namitek stran podminek Uhrady a nejasnosti v analyze nakladové efektivity,
Zadatel poznamenava, ze nezahrnuti non-respondérl v rameni hodnocené intervence by
zkreslilo vysledky nakladové efektivity v tomto rameni. Dale Zadatel konstatuje, Ze pred
zahajenim |éCby pacient ani lékaf nemohou tusit, zda u daného pacienta dojde k odezvé
na lécbu, &inikoli.

VyS8Si hodnota QALY u nonrespondért v rameni hodnocené intervence je zplsobena pravé
nadpolovi¢ni vétSinou nonrespondért (43,2 % respondérd dle studie ENHANCE), ale
samotny nonrespondér samoziejmé dosahuje mensiho pfirdstku QALY neZ respondér,
vysvétluje Zadatel. Podrobné byl tento bod feSen v ramci odpovédi na vyzvu, kdy nasledné
bylo feSeni kladné& hodnoceno Ustavem v ramci hodnotici zpravy.

| zde zadatel dodava, Ze terapie pfedmétnymi pfipravky nebude mit u nékterych pacient
pouze klesajici efekt, jak uvadi odvolatel VZP, nybrz postupem €asu nebude u nékterych
pacientl mozné rozeznat, zda prestava ucinkovat Ié€ba, anebo se zhorSuje jejich zdravotni
stav. Je proto pravdépodobné, Ze lé€bu ukonéi i pacienti, ktefi ve skuteCnosti na lécbu
pripravkem FAMPYRA stale dobfe reaguji, avSak jejich zdravotni stav se bude zhorSovat
Z jinych davodu.
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Co se tyCe namitek stran dopadu do rozpocltu, odvolatel poznamenava, Ze v odpovédi
na vyzvu aktualizoval po&ty pacienttl dle pozadavk(i Ustavu na zakladé vefejné pristupnych
ro¢nich vykazl z registru ReMusS.

Zadatel dale upozorfiuje, Ze odvolatel VZP nepfesné interpretuje vypodty v ramci prediozené
analyzy dopadu do rozpoétu (jinde téz ,BIA“). Zadatel popisuje, Ze vSichni aktualn& vhodni
pacienti byli rozdéleni na tfetiny a do analyzy vstupovali v prvnich tfech letech pfedevsim
zdavodu propustnosti center. Ktémto tfetinam jsou nasledné pfiCteni pacienti
diagnostikovani dle incidence v kazdém roce. Timto pfistupem Kk sestrojeni BIA
dle Zzadatelova nazoru nedochazi k podhodnoceni €i snizeni po€tu pacientl, nakladu ani
penetrace, jak uvadi VZP, nybrZz pouze k modelaci realného nasazeni pfipravku FAMPYRA
na trh, protoze vS8ichni pacienti vhodni k 16é€bé by jisté nebyli IéCeni od prvniho dne uhrady.
Pacienti jsou takto rovnomeérné rozprostieni do prvnich tfech let po ziskani uhrady a 100%
penetrace je timto pfistupem také zachovana.

Dale zadatel poznamenava, ze odvolatel VZP kalkuluje ve svém vyjadfeni pro vypocet tretiny
s desetinnym Cislem 0,43, coz se Zadateli jevi pfinejmensim zavadéjici. Kalkulace vysledku
analyzy nakladové efektivity je dle Zzadatele provedena spravné — neni vyrazné
podhodnocenad, jak uvadi VZP, a modeluje realnou situaci postupného nasazeni velkého
poétu pacientt na predmétné pripravky v podminkach Ceské republiky.

Podrobné je kalkulace poctu pacientll uvedena v ramci odpovédi na vyzvu, kdy nasledné
byla cela BIA kladn& hodnocena Ustavem v ramci hodnotici zpravy, dodava opét Zzadatel.

Zadatel setrvava na nazoru, ze logika a metodika analyzy nakladové efektivity a analyzy
dopadu na rozpocet je spravna.

Odvolaci organ se s zadatelovymi argumenty seznamil a v obecné roviné se shodl
s zadatelem v zavéru, ze namitky odvolateld jsou nedivodné. Neduvodnymi vsSak
ministerstvo odvolaci namitky shledalo na zakladé skuteCnosti popsanych ve vypofadani
vyse.

Déle se odvolaci organ vyjadfi ke stanovisku odborné spole¢nosti.

CNS ve stanovisku odborné spoleénosti vyjadfuje souhlas s napadenym rozhodnutim
a trva na v ném stanovenych vysich a podminkach uhrady predmétnych pfipravkld. Se svym
stanoviskem seznamila CNS Ustav jiz dne 10. 11. 2021, kdy jednozna&né vyjadfila vhodnost
Uhrady pfedmétnych pfipravkl ze zdravotniho pojisténi.

CNS popisuje, Zze predmétné pripravky jsou jiz dlouhodob& uZivany v symptomatické lé&bé
a u respondérll jsou vyznamnym pfinosem ke zkvalitnéni zivota pacientl s RS. Dosavadni
nehrazeni lé&by ze zdravotniho pojisténi pohledem CNS limituje skupinu pacientd, kteFi by
z terapie mohli tézit. Tim v dusledku dochazi k rychlejsi ztraté samostatné hybnosti pacient(
a potazmo k vy$Sim nakladim na pééi o nemocné. ZvySené naklady spatiuje CNS jak
v l6&bé farmakologické, tak i v nutnosti vybaveni kompenzaénimi pomuckami. Ug&innost
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predmétnych pripravk byla dle CNS prokazana ve validnich klinickych studiich a neni
mozné ji zpochybnit.

CNS vyjadfuje pochopeni nad obavami zdravotnich pojistoven z uhrady lésby non-
respondér(, jejichz podil neni nizky. CNS v této souvislosti poznamenava, Ze zkusenost
neurologl a systém oSetfeni v centrech vysoce specializované péce pro nemocné s RS jsou
zarukou vc€asného odliSeni nemocnych, u kterych neni léCba pfinosem. Proto takeé
neurologicka spole€nost jednoznacné doporucila uziti pfedmétnych  pfipravk
ve specializovanych centrech.

CNS dale priblizuje, 2e dle SPC predmétnych pripravkd je doporué¢eno vyhodnoceni
po 2 az 4 tydnech uzivani. To je dle nazoru CNS optimalni interval, kdy je srovnani stavu
pred a pfi uzivani légiva vhodné provést. Dfive neZ po 14 dnech uzivani neni dle CNS
hodnoceni jednoznaéné. CNS v doporuéeni z listopadu 2021 uvedla ob& moznosti stanoveni
ucinnosti — mérfeni rychlosti chize pomoci testu T25FW a jeji zvySeni o 20 % pfi 1éCbé
fampridinem, jakoz i dotaznikové Setfeni MSWS-12 a vylepSeni o 8 bodu oproti stavu pred
zahgjenim 1éCby. Obé metody byly v tomto sméru validovany. Kazdé centrum ma své
standardizované postupy dlouhodobého sledovani nemocnych s RS — néktera vice vyuzivaji
dotaznikové metody, jina se vice opiraji o méreni rychlosti chize. Pravé proto je vhodna
moznost volby ztéchto metod k uréeni nemocnych, ktefi na lé¢bu dobfe odpovidaji,
vysvétluje CNS. Tim je také odstranéno riziko lé&by non-respondérd.

Vzhledem k vysokému procentu non-respondérti (nad 50 %) je dle CNS nepravdépodobné,
Ze by uvaZovany podet lé8enych byl jakkoli podhodnocen. CNS na zékladé poznatkii
z klinické praxe dovozuje, ze toto Cislo je realné a pacient sam v pfipadé nedostateCného
efektu léEby nepokracuje v uzivani 1éCiva.

Odvolaci organ se sargumentaci CNS seznamil. Odvolaci organ rovnéZz souhlasi
s napadenym rozhodnutim, a proto v ném stanovené vyse a podminky uhrady potvrzuje.

Souhlas odborné spole¢nosti s napadenym rozhodnutim si pak odvolaci organ vyklada m,;.
i tak, Zze v praxi by méli byt Iékafi schopni precizné dodrzovat podminky uhrady pfedmétnych
pfipravki (tj. vCetné ftfeti a Ctvrté véty indikacniho omezeni), které byly napadenym
rozhodnutim rovnéz stanoveny, aniz by v praxi dochazelo k néjakym nejasnostem stran
jejich vykladu, kterych se ve svych odvolacich namitkach zjevné obava odvolatel Svaz.

Iv.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.
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Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho Fadu dale odvolat.
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