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

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

Praha 7. brezna 2025

C. j.: MZDR 21130/2022-2/0OLZP
Zn.: L41/2022
K sp. zn.: SUKLS204192/2019

MZDRX01LH11R

ROZHODNUTI

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

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

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

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

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

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

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

v§ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z.s.,
se sidlem Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3
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= VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= Ewopharma International, s.r.o.

se sidlem Prokopa Velkého 52, 811 04 Bratislava, Slovenska republika, ev. ¢€.: 35902973,
zastoupena: EWOPHARMA, spol. s r.o., sidem Rybna 682/14, 110 05 Praha 1,
ICO: 49354957 (dale jen ,drzitel* nebo ,Zadatel*)

rozhodlo oodvolani u¢astnika fizeni,

= Ceské primyslové zdravotni pojistovny, se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava,
ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny zaméstnancd bank, pojistoven
a stavebnictvi, se sidlem Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4, 1CO: 47114321, RBP,
zdravotni pojistovny, se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 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, vsech
spole¢né zastoupenych Svazem zdravotnich pojistoven CR, z.s., se sidlem Namésti
Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3 (dale jen ,odvolatel ZPOJ“)

» V3eobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, se sidlem Orlicka 4/2020,
130 00 Praha 3, IC0O: 41197518 (déle jen ,odvolatel VZP*)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav®) ze dne 18. 5. 2022,
€. j. sukl102655/2022, sp.zn. SUKLS204192/2019 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o zméné vySe a podminek uhrady IéCivych pfipravkl v zasadé
terapeuticky zameénitelnych s léCivymi pfipravky s obsahem lécivé latky inosin pranobex
(JO5AXO05):

Kéd Ustavu: Nazev lé¢ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0162748 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100
0107676 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 50

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky“ nebo ,ISOPRINOSINE®)
takto:

Podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho radu se napadené rozhodnuti rusi
a véc se vraci Statnimu ustavu pro kontrolu lé€iv k novému projednani.
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Oddivodnéni:

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

Dne 15. 8. 2019 Ustav z moci Ufedni zahajil spravni fizeni 0 zméné vyse a podminek uhrady
ze zdravotniho pojisténi l1éCivych pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi
pfipravky s obsahem léCivé latky inosin pranobex (JOSAX05).

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

(dale jen ,zakon ¢€. 48/1997 Sb.“ nebo ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®)
dne 18. 5. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, Ze Ustav:

» 1

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. a) v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
pro skupinu lécivych pripravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych s Iécivymi
pripravky s obsahem [éCivé latky inosin pranobex (JO5AX05) zakladni uhradu
ve vysi 35,3179 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,0DTD").

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu
podminujicim vyrokem ke vSem dalSim vyrokum uvedenym v tomto rozhodnuti,
tj. k vyrokim €. 2 a 3, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroKy navazujicimi.

2.

Na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefgjiném zdravotnim pojiSténi zarazuje lécivy
pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého prFipravku Doplinék nazvu

0162748 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 100

do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravkiu s obsahem Iécivé latky
inosin pranobex(J05AX05)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni

dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ilécivého pripravku
tak, Ze nové ¢ini 470,91 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého
pripravku, které zistavaji stanoveny takto:

Bez podminek uhrady.

3.

Na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefgjiném zdravotnim pojisténi zarfazuje lécivy
pripravek:

Kod SUKL Ndzev Iééivého pripravku Doplinék nazvu

0107676 ISOPRINOSINE 500MG TBL NOB 50

do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravkiu s obsahem Iécivé latky
inosin pranobex (JO5AX05)

a na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ilécivého pripravku
tak, Ze nové cini 235,46 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého
pripravku, které zistavaji stanoveny takto:

Bez podminek uhrady.*

Il
Odvolani

Odvolatel ZPOJ podal dne 3.6. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky
se zaruCenym elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni Ihita pro odvolani uplynula
dne 7.6.2022. Odvolani bylo tedy podano v¢as. Odvolatel ZPOJ napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se zrueni rozhodnuti a navraceni véci Ustavu
k novému projednani.

Odvolatel VZP podal dne 7.6. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky
se zaruCenym elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni Ihita pro odvolani uplynula
dne 7.6. 2022. Odvolani bylo tedy podano v€as. Odvolatel VZP napada napadené
rozhodnuti v rozsahu vyrokl €. 2 a €. 3 v ¢asti upravujici podminky uhrady. Odvolatel
VZP se domaha zruSeni rozhodnuti odvolacim organem v daném rozsahu a nového
projednani véci Ustavem.
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M.
Odvolatel VZP namita vuci napadenému rozhodnuti nasledujici:

Odvolatel VZP nesouhlasi s nestanovenim podminek uhrady pfedmétnych pfipravkd, a to
z davodu vysokého narlstu prostfedkl vynakladanych z vefejného zdravotniho pojisténi.

Odvolatel VZP zasadné nesouhlasi s vyporfadanim svych namitek v pribéhu Fizeni ohledné
narastu nakladi pfes rocni interval. Je béZnou a vSeobecné akceptovanou praxi, Ze
odvolatel VZP kalkuluje analyzy nebo reflektuje jakékoliv zmény v rocnim intervalu. Odvolatel
VZP jako spravce rozpoctu verejnych financi naklada (v souladu s vefejnym zajmem dle § 17
odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb.) s objemem finan¢nich prostfedkl pfidélenych na Easovy
horizont jednoho roku, hodnoceni daného obdobi Ize z logiky véci tedy nejlépe popsat na
datech reflektujicich ro€ni interval. Nerovhomérna kumulace nebo naopak pokles nakladu
pozorovan v ¢ase nebo mezi rocnimi obdobimi je zcela pfirozeny.

Odvolatel VZP je toho néazoru, ze Ustav postupuje v tomto sméru v rozporu s rozhodnutim
ministerstva €.j. MZDR 50688/2019-2/CAU ze dne 9. 4. 2020, zn. L71/2019 (dale jen
~=rozhodnuti ministerstva L71/2019%), ve kterém ministerstvo uvadi, Ze jsou to pravé zdravotni
pojistovny, které hospodafi s rozpoltem vefejného zdravotniho pojiténi a které kazdy
kalendafni rok sestavuji zdravotné pojistny plan na nasledujici kalendafni rok a vyhled
o celkovych pfijmech a vydajich a jinych ekonomickych ukazatelich na roky dalSi. Zdravotni
pojistovny se proto mohou k vysi dopadu do rozpoctu podrobné, kvalifikovang, konkrétné
avécné vyjadrit. Ustav na jednu stranu vyzaduje striktn& vyjadreni o neakceptovatelném
dopadu do rozpoctu od vSech zdravotnich pojistoven, pfiemz v opacném pfipadé povazuje
dopad na rozpocet za akceptovatelny (coz mimo jiné odvolatel VZP povazuje za postup,
ktery je v rozporu s tradi€¢ni procesni zasadou materialni pravdy), na druhou stranu v pfipadé
takového vyjadfeni zdravotni pojistovny konstatuje jeho irelevantnost, a to aniz by zdravotni
pojistovnu vyzval k pfipadnému upfesnéni namitanych skute€nosti napf. formou vyzvy
k soucCinnosti, a postupoval tak v souladu s vySe uvedenou zakladni zasadou, ktera uklada
spravnimu organu zjistovat skutkovy stav véci, pfiCemz tento stav ma byt zjistén
bez diivodnych pochybnosti. Odvolatel VZP nesouhlasi s vyporadanim Ustavu, podle
kterého by méla prokazat narust nakladi na DDD prfedmétnych pripravki po mésicich,
jelikoz rozloZzeni nakladd nema vliv na vySi finalniho dopadu do rozpoctu.

Pfedlozeni dat vedouci k ur€eni, zda k narustu nakladd dochazelo napf. rovnéz v mésicich,
ve kterych probéhly jednotlivé viny onemocnéni COVID-19 (z ¢ehoz by bylo ziejmé, Ze
pfipravek ISOPRINOSINE byl pouzivan, resp. hrazen, i off-label k l1é€bé COVID-19) nebo
zda ddvodem narastu spotieb DDD bylo primarné odstranéni indikacniho a preskripéniho
omezeni, povazuje odvolatel VZP za irelevantni, selektivni a nespravné. Zdravotni pecCe je
poskytovana v plném rozsahu dle platné legislativy a v rozsahu stanovenych indikaci
uréenych Ustavem. Vyjadieni odvolatele VZP o neakceptovatelném nar(istu vydajt
finan€nich prostfedkl z verejného rozpoctu po rozvolnéni indikaéniho omezeni tak ve svétle
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neoCekavané pandemie viru COVID-19 dostava o to vétsi vahu, nakolik byl prokazan
signifikantni narast, a to i oproti predikci.

Za nespravny povazuje dale odvolatel VZP postup Ustavu, kdy tento pFi kalkulaci dopadu
do rozpoCtu ocistil data vstupujici do kalkulace pravé o spotfebu DDD v jednotlivych
mésicich, kdy do$lo k jejich narlistl pfi off-label pouziti v 16&b& COVID-19. Ustav v této
souvislosti vychazel ze stanoviska SpoleCnosti vSeobecného Iékarstvi (dale jen ,SVL)
ze dne 21. 1. 2022, €. . sukl5183/2022. Odvolatel VZP k tomu uvadi, Ze ocCisténi dat podléha
vysoké nejistoté, jelikoZz nelze jakkoli ovéfit v jakych diagnézach byl pfipravek
ISOPRINOSINE preskribovan. To potvrzuje ve svém vyjadfeni i sama SVL, kdyZ konstatuje,
ze: ,pocet pacientu, kterym byl predepsan LP ISOPRINOSINE, Ize zhruba odvodit pouze
z poCtu vydanych baleni, ale jen obtizné se znacnou chybou." Sou€asné neexistuje divod,
pro¢ by terapie virové infekce COVID-19 nemohla vyZadovat podani pfFipravku
ISOPRINOSINE dle platného SPC, tedy v souladu s podminkami uhrady.

Odvolatel VZP i Ustav se shodli, Ze k pfiznani thrady pfipravku ISOPRINOSINE v indikaci
,Zmirnéni priznaku onemocnéni COVID-19" nelze pfistoupit, nebo v dané indikaci Ustav
nedisponuje dostateCnym mnozstvim klinickych dukazt, u nichz bylo provedeno taky
farmakoekonomické hodnoceni. Odvolatel VZP v$ak rozporuje Gvahu Ustavu o podani
pfipravku ISOPRINOSINE na lé¢bu infekce COVID-19 jenom jako off-label a argumentuje,
Ze k podani pfipravku ISOPRINOSINE v terapii Ié€by COVID-19 historicky nemuselo
a nemusi byt pfistupovano pouze v rezimu off-label.

Dle odvolatele VZP Ustav ,odisténim“ dat opomenul a vyfadil z ivah to, Ze Iékar s jakoukoliv
odbornosti mohl a mize predepisovat pfipravky ISOPRINOSINE v indikaci ,imunodeficitni
stavy, zejména poruchy bunécéné imunity provazené protrahovanymi nebo opakovanymi
virovymi infekty" v plném souladu s platnym SPC, do kterého muze byt zahrnuta i 1éCba
onemocnéni COVID-19 (jakozto virova infekce, ktera muze u senzitivnich jedinc zpUsobit
imunodeficitni stav vedouci k protrahovanym nebo opakujicim se virovym infektim). Naklady
vynaloZzené na léCbu infekce COVID-19 podle odvolatele VZP nemohou byt vymezovany
nebo separovany od nakladu realné vynalozenych v letech 2020-2021, protoZze pandemie
virem COVID-19 nepredstavovala stav fiktivni, i kdyz Slo o vyjimeCny stav, ktery nelze
predikovat. Pravé tyto skute¢nosti by nemély vést k prudkému rozvolhovani moznosti podani
leku, jakkoliv byla prokazana bezpecnost podmétného IéCivého pfipravku, ale k racionalnimu
stanoveni indikacniho omezeni.

Odvolatel VZP jako spravce rozpo€tu vefejnych financi ve vyjadfeni k hodnotici zpravé
uvedl, Ze v souladu s vefejnym zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan€nich mozZnosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi je v nékterych pfipadech nezbytné uzavirat smlouvy
o sdileni rizik a limitaci nakladl s drziteli rozhodnuti o registraci. Uzavienim smluvnich
ujednani, ve kterych drzitel rozhodnuti o registraci sdili riziko s platci zdravotni péce, zajisti
udrzitelnost financovani zdravotni péce a stabilitu vefejnych financi k zajisténi potfebné péce

Str. 6z 26



pro vSechny indikované pacienty. V tomto sméru odvolatel VZP konstatuje, Ze do Casu
podani odvolani nebyl drzitelem rozhodnuti o registraci osloven a nebylo zahajeno jednani,
ani nedoSlo k uzavfeni smluvnich ujednani tykajicich se limitace nakladu na léCbu pfFipravky
ISOPRINOSINE.

Odvolatel VZP je presvédéen, Ze Ustav i ve 2. kole projednani nespravné posoudil
predlozené dukazy, zcela nedostateCné se zabyval zasadni namitkou odvolatele VZP tykaijici
se vysokého dopadu na rozpo€et a nespravné a v rozporu s pravnimi pfedpisy zhodnotil
analyzu dopadu na rozpocet (ktera byla podle dat odvolatele VZP znacné vyS$Si, nez analyza
predlozena Ustavem). Napadené rozhodnuti ohroZuje vefejny zdjem na zajisténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanEnich mozZnosti systému vefejného zdravotniho pojiSténi, a je tak vydano v rozporu
s § 17 odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Postup Ustavu je v rozporu se zasadou materialni pravdy, ktera Ustavu jako spravnimu
organu uklada zjistovat skutkovy stav véci, ktery ma byt v Fizeni zajistén bez divodnych
pochybnosti, a to s vyuZitim zasad legality, proporcionality, pravni jistoty a v souladu
s veFejnym zajmem. Procesni postup Ustavu je tak v rozporu s § 3 spravniho fadu.

Odvolatel ZPOJ broji proti napadenému rozhodnuti nasledujicimi namitkami:

Odvolatel ZPOJ zaslal v predmétném Fizeni dne 13. 4. 2022 Ustavu nesouhlasné vyjadreni
k 2. finalni hodnotici zpravé. Namitky se tykaly nesouhlasu s nestanovenim podminek
Uhrady, resp. s odstranénim preskripniho i indikacniho omezeni. Odvolatel ZPOJ
poukazoval pfredev&im na zruSeni podminek uhrady a s tim souvisejici nepfiméfenou vysi
dopadu do rozpodtu, a to v rozporu s vefejnym zajmem dle § 17 odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. a dale, jak z nestanoveni podminek uhrady vyplyva, na umoznéni uhrady
z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi pfi pouZiti v tzv. off-label indikaci (Ié¢ba
COVID-19), kdy ucinnost a bezpe€nost pouZiti v této indikaci neni fadné dolozZena.

Ustav vyporadal pfipominky vySe uvedenych ugastnik(l fizeni na stranach 10 az 14
napadeného rozhodnuti, pfiéemz ohledn& zrugeni podminek uhrady Ustav v napadeném
rozhodnuti na strané 11 uved!l: ... pfi stanoveni podminek thrady v pfedmétném reviznim
pfipravki s ohledem na podklady, které byly Ustavem v pribéhu sprévniho Fizeni
shromézdény a které nélezité posoudil. Ustav disponoval stanovisky odbornych spoleénosti,
kdy OSPDL, poZadovala zruSeni stavajiciho preskripniho omezeni, nebo alespori jeho
rozsifeni o lékafe prvniho kontaktu (PED, PRL) (50). CSAKI navrhovala zménu stavajiciho
indikacniho omezeni tak, aby reflektovalo terapeutické indikace dle platného SmPC
predmétného pripravku. PFi zohlednéni této zmény CSAKI povaZovala za raciondini rozsifit
preskripcni omezeni o nasledujici odbornosti— GYN, DER a INF (49).“
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Odborné spole¢nosti, a to Odborna spole€nost praktickych détskych lékafli (dale jen
,OSPDL") a Ceska spolegnost alergologie a klinické imunologie (dale jen ,CSAKI®), tedy
meély pozadavek na urcité definovani preskripéniho omezeni, resp. vyjmenovani odbornosti
opravnénych k preskripci pfedmétného léCivého pfFipravku. OSPDL pozZadovala rozsifeni
preskripéniho omezeni o lékafe prvniho kontaktu (PED, PRL) a CSAKI navrhovala
definovani indikacniho omezeni v souladu se souhrnem udaju o pfipravku (dale jen ,, SPC*)
daného pfipravku a dale povazovala rozsifeni preskripéniho omezeni o odbornosti — GYN,
DER a INF. Rovnéz, jak je ve spise predmétného spravniho fizeni zaloZeno, jiz v minulosti
odbornd spolednost CSAKI upozorfiovala, ze pGvodni indikaéni omezeni (u pacientd
s prokazanou poruchou imunity) bylo nepfesné a umoznovalo velmi variabilni vyklad.

Ustav presto navrhu odbornych spoleénosti nevyhovél a ponechal predmétny légivy
piipravek bez jakékoli specifikace preskripéniho i indikadniho omezeni. Ustav maél
mj. na navrh odbornych spole¢nosti stanovit takové indikaéni omezeni, které by bylo ve
svém vykladu jednoznacné. Odborna spole¢nost nepozadovala zruSeni podminek uhrady
tak, jak o tom rozhodl Ustav.

Odvolatel ZPOJ ve vyjadfeni k hodnoceni upozornoval, ze bez stanoveni podminek Uhrady
muze byt pfedmétny léCivy hrazen bez jakékoli blizSi specifikace, a to dokonce i v indikacich,
pro které neni dle SPC urcen.

Ustav k namitce na strané& 12 rozhodnuti uved!: ,Ustav v souladu s vyse uvedenymi podklady
a odbornymi stanovisky dospél k zavéru, Ze terapie posuzovanym LP ISOPRINOSINE je
bezpecna, s minimalnim rizikem vzniku neZadoucich ucinki a muize ji indikovat lékar
jakékoliv odbornosti. Ustav rovnéZ zkonstatoval, Ze prestoze odstranénim stavajiciho
preskripéniho omezeni budou moci i nadale predepisovat LP ISOPRINOSINE k Ghradé
z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi Iékari jakékoliv specializace, Ize divodné
ocekavat, Ze v dusledku moznosti preskripce napr. dermatology, gynekology, vseobecnymi
praktickymi lékafi dojde k priméfenému poklesu preskripce pravé u lékart odbornosti ALG.
Dle nézoru Ustavu tak dojde pouze k preskupeni preskripce u jiz existujicich pacientt, resp.
pacientu budoucich, kteri by jinak byli Ié¢eni alergology nebo imunology.©

K tomu odvolatel ZPOJ uvadi, Ze dle rozhodnuti v minulém reviznim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS84907/2015 byla Ustavem preskripce svéfena pouze alergologdim a navic
jako tzv. nepfenositelnd (symbol ,E“) a Ustav zde uvedl, e omezeni E/ALG stanovuije
zdavodu, Ze ... nejsou predmétné IéCivé pripravky s ohledem na Gcinnost a bezpec¢nost
pfedepisovani vhodné k pfeneseni pfedepisovani na jiného lékafe podle odstavce®.

Odvolatel ZPOJ podotyka, Ze ucinnost a bezpeCnost daného léCivého pfipravku se
od posledni revize nezménily, a proto i rozhodovani Ustavu v této oblasti mélo byt stejné.
Ustav pro zménu podminek thrady nepredloZil zadné nové podklady, které by odivodiiovaly
zruSeni podminek uhrady.
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K namitce odvolatele ZPOJ na nepfiméfenou vysi dopadu pfi zruSeni podminek Uhrady
Ustav na strané 11 napadeného rozhodnuti uvedl: ,Tvrzeni ucastnika Svaz, ?e dopad
na rozpocet pfipravku ISOPRINOSINE souvisegjici se zruSenim indikacniho a preskripéniho
omezeni je vysoky, nebylo podloZzeno Zadnymi konkrétnimi a relevantnimi tvahami, vypocty,
analyzami nebo jinymi podklady. U&astnik Svaz pouze odkazuje na informace uvedené
ve 2FHZ a bez dal§i odborné argumentace pouze srovnava dopad na rozpocet pfedmétného
pfipravku s dopadem na rozpocet jinych skutkové obdobnych pfipadl. Ustav v této
souvislosti uvédi, Zze ani Ustavem uvedeny informativni vy&et spravnich fizeni, srovnéavajici
vysledky dopadu na rozpocet ve skutkové obdobnych pripadech (viz tabulka na str. 28
2FHZ), neni pro posouzeni akceptovatelnosti dopadu na rozpocet rozhodny, nebot Zadna
konkrétni hranice dopadu na rozpoéet stanovena neni.*

K tomu odvolatel ZPOJ uvadi, Ze podle zkuSenosti z jinych spravnich Fizeni s rozvolnénim,
resp. zruSenim podminek uhrady dochazi ke zvySeni poCtu pacientd, jichz se léCba tyka
atim dochazi i ke zvySeni nakladu z prostfedkd z vefejného zdravotniho pojisténi. Tuto
situaci Ustav modeloval pfi posuzovani dopadu do rozpo&tu, je tedy Ustavu znama.

Ustav sdm na strané 25 druhé finalni hodnotici zpravy uvadi Tabulku 2: ,Spotfeba DDD
s obsahem inosin pranobexu v obdobi 12/2019-01/2022 (po odstranéni podminek Ghrady
L), ve které jsou uvedeny spotfeby DDD léCivych pfipravkl s obsahem inosin pranobex
v daném obdobi. Ustavu ma tedy v ramci své &innosti k dispozici Gdaje o spotfebach
predmétného |égivého pripravku a z uvedené tabulky zpracované Ustavem je evidentni
narust spotfeb definovanych dennich davek (dale jen ,DDD") Ié€ivych pfipravki s obsahem
inosin pranobex po uvolnéni jeho preskripce, tj. po zruSeni podminek uhrady. Tuto situaci
dokladal ve vyjadfeni k 2. FHZ i odvolatel ZPOJ. Pfesto, Ze v prosinci 2019 doSlo ke snizeni
uhrady, naklady v roce 2020 vzrostly oproti roku 2019 trojnasobné a v roce 2021 proti roku
2019 dokonce pétinasobné.

Z uvedeného je ziejmé, Ze uvolnénim preskripce skute¢né doSlo k mnohonasobnému
navys$eni nakladl, a to i pfes pokles stanovené vySe uhrady. Tim je podle odvolatele ZPOJ
jasné prokazan vliv odstranéni podminek uhrady na navyS$eni preskripce. Tato skute¢nost je
Ustavu znama z jeho Gfedni &innosti a byla sougasti vyjadreni k hodnoceni.

Odvolatel ZPOJ dale namital umoznéni uhrady z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi
pfi pouziti IéCivého pFipravku ISOPRINOSINE v tzv. off-label indikaci (pfi Ié€bé COVID -19).

Ustav sam v napadeném rozhodnuti na stran& 10 tuto situaci pfipousti kdyZ uvadi:
.,Nicméné s ohledem na dikazy pfedlozené v tomto spravnim frizeni je patrné, Ze LP
ISOPRINOSINE byly v obdobi pandemie COVID-19 predepisovany a nejspiSe i hrazeny nad
ramec registrovanych indikaci uvedenych v SmPC téchto pripravka.”

Z dat evidovanych a uvedenych Ustavem v pfedmétném spravnim Fizeni doslo k nardstu
spotieb IéCivych pripravkl s obsahem léc€ivé latky inosin pranobex v obdobi od ledna 2020
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do bfezna 2020, dale od srpna 2020 do bfezna 2021 a dale od fijna 2021 do ledna 2022.
Tento narlst spotfeb je v souvislosti s pouzivanim tohoto léCivého pripravkl k IéCbé
onemocnéni COVID-19. Pficemz se jednalo a stale se jedna o off-label pouziti. DrZitel
rozhodnuti o registraci pfitom uvadi, ze v souasnosti nema k dispozici komplexni klinické
podklady k lé€bé COVID-19 latkou inosin pranobex. Nestanovenim podminek uhrady tak
Ustav umoznil thradu i v takové indikaci, kdy G&innost a bezpe&nost nebyla adekvatné
zhodnocena a nebyla ani farmakoekonomicky posouzena.

Odvolatel ZPOJ na uvedenou skute¢nost v reakci na hodnoceni poukazoval a z uvedenych
davodu, kdy prokazatelné doSlo k navysSeni preskripce, zadal o zachovani podminek Uhrady.
Odvolatel ZPOJ opakované poukazuje na to, Ze pripravek byl i podle hodnoceni Ustavu
pouzivan v indikaci, pro kterou neni dostatek dat o u€innosti a u které tedy nebyla (ani
nemohla byt) prokazana nakladova efektivita. Tato skuteCnost vedla k nékolikanasobnému
navySeni nakladu z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, coz je rovnéz ve spise
dokumentovano.

Ustav ani po namitce nepfistoupil ke stanoveni podminek Ghrady, coZ je v rozporu s § 39b
odst. 10 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb., ve kterém se uvadi: ,Lécivému pfipravku nebo
potraviné pro zviastni lékarské ucely Ize i bez navrhu stanovit podminky Ghrady ... jestlize to
Je nezbytné k zajisténi ucelného a hospodarného pouZivani lécivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské ucely a jsou-li soucasné splnény podminky stanovené
v pismenu a) nebo b)“.

Ustav tedy mél stanovit podminky Uhrady tak, aby bylo zajisténo hospodarné pouzivani
léCivého pfipravku v klinické praxi, nebot jak se jasné prokazalo, odstranéni podminek
tuhrady vedlo k navySeni preskripce a pouzivani pfipravku v rozporu s informacemi
o uginnosti pfi 1éEbé onemocnéni COVID-19.

Odvolatel ZPOJ namita, ze stanoveni uhrady pfedmétnych pfFipravkd bez podminek uhrady
v pfedmétném spravnim fizeni by bylo v rozporu § 39b odst. 10 pism. c) zakona
€. 48/1997 Sb. v navaznosti na vefejny zajem dle § 17 odst. 2 zakona, nebot’ odstranénim
podminek uhrady dochazi k preskripci pfipravku nad ramec udaju o ucinnosti, navic
s vysokym dopadem na rozpocet, jak se prokazalo v obdobi, kdy pfipravek nemél podminky
thrady. V prabéhu spravniho fizeni bylo prokazano, ze pfedmétny pfipravek byl podavan
v indikacich, pro které nebyl registrovan a nejsou pro toto pouZiti k dispozici data o ucinnosti.
Tato skute€¢nost z divodu ochrany pacienta méla vyustit ve stanoveni podminek uhrady tak,
aby byla racionalni a hospodarna preskripce rozhodnutim Ustavu zajisténa.

Ministerstvo na zakladé predloZenych odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo

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.
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V.
Vyporadani odvolacich namitek

Nejprve odvolaci organ uvadi, Ze na zakladé podanych odvolani pfezkoumaval jiz druhé
rozhodnuti Ustavu v pfedmétném spravnim fizeni. V prvnim kole projednani pfedmétné
hloubkové revize, ministerstvo rozhodnutim ¢. j. MZDR 50694/2019-2/OLZP ze dne
11.11. 2021, zn. L73/2019 (dale jen ,prvni rozhodnuti ministerstva®) doSlo k zavéru, zZe
rozSifenim podminek uhrady, resp. zruSenim indikacniho omezeni a preskripéniho omezeni,
bude nové hrazena léCba predmétnymi pripravky v plném rozsahu dle vyctu registrovanych
terapeutickych indikaci podle platného souhrnu udaji o pfipravku (SmPC) tedy i pacientim
bez prokazané poruchy imunity. Zrudenim indikacniho omezeni doSlo pravé k navySeni
poCtu IéCenych pacientll o skupinu pacientd bez prokazané poruchy imunity.

Ministerstvo pfitom shledalo, Ze dle § 39b odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. pfi narustu
po¢tu pacientl, ke kterému dochazi zménou podminek Uhrady, predpoklada povinnost
uCastnika fizeni podlozZit takovou zménu podminek uUhrady farmakoekonomickym
hodnocenim, jez Ustav nasledné posoudi. Jelikoz tento pozadavek nebyl v rozhodnuti
Ustavu ze dne 8. 10. 2019 &. j. sukl267086/2019 (dale jen ,prvni rozhodnuti Ustavu®)
naplnén, dostal se Ustav do rozporu se zékonem. Stanovenim Uhrady predmétnym
pripravkiim bez naleZitého posouzeni nakladové efektivity a dopadu do rozpo&tu Ustav
postupoval v rozporu s § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb., a zatiZil tak prvni
rozhodnuti Ustavu vadou plsobici jeho nezakonnost.

Odvolaci organ v prvnim rozhodnuti ministerstva ulozil Ustavu, Ze v dal$im pribéhu
pfedmétného spravniho fizeni Ustav nemd, bez doloZeni a posouzeni pfisludnych
farmakoekonomickych analyz od u€astnik(l pfedmétného spravniho fizeni, provadét takové
zmény v podminkach uhrady predmétnych pripravk, jez by vedly ke zvySeni poctu lé€enych
pacientq.

Nyni Ustav napadenym rozhodnutim znovu nestanovil podminky uhrady predmétnych
pFipravkd, viz vyroky &. 2 a &. 3 napadeného rozhodnuti. Ustav to odGivodnil napk. na strané 5
napadeného rozhodnuti stim, Ze ,ve druhém kole projednani dospél k zavéru ponechani
uhrady inosin pranobexu v reZimu ,bez podminek uhrady*, nebot bylo prokazano, Ze prinos
inosin pranobexu je stejny u pacientu s/bez prokazané poruchy imunity a narust pacientt byl
kalkulovan v analyze dopadu na rozpocet, jak je blize uvedeno v castech ,Charakteristika
léCivych latek v ramci skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd®, ,Odhad

@

dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi“ a ,Stanoveni podminek uhrady*.

Narustem poCtu pacientu, jimz je mozné pfedmétné pripravky predepisovat bez podminek
uhrady, tedy v rozsahu jejich registrovanych terapeutickych indikaci, a z toho plynouciho
posouzeni dopadu rozsiteni preskripce na prostfedky zdravotniho pojisténi se Ustav zabyval
na stranach 29 az 34 napadeného rozhodnuti. Zde napt. na strané 32 Ustav vy&islil narGst
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dopadu na rozpoCet v prvnich 5 letech cca. 24,7 az 48,8 mil. K&, pficemz v zavéru
k posouzeni vy$e dopadu na rozpo&et Ustav na strané 34 uved!:

.V pripadé, Ze stanoveni uhrady lécivému prFipravku s vysSe uvedenym dopadem
na rozpocet neni v souladu s verejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi ve smyslu ohroZeni fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability, Ustav poZaduje takové vyjddfeni vsech zdravotnich pojistoven ve Ihité
pro vyjadreni se k podkladum. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadreni
zdravotnich paojiStoven k vysi dopadu na rozpocet pfezkoumatelna a podloZena relevantnimi
tuvahami.

Pokud Ustav odtivodnéné vyjadreni véech zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé&ivému
pfipravku thradu nestanovit.

Ustav ve dnech 13.4.2022 (Svaz, ¢&.j sukl77853/2022) a 14.4.2022 (VZP,
&. j. sukl81844/2022) sice obdrzel vyjadfeni zdravotnich pojistoven, nicméné Ustav tato
vyjadreni (viz str. 10-16 tohoto rozhodnuti) vyhodnotil jako nedostate¢né oduvodnéna.
Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje ditkazem, podle kterého by stanoveni Ghrady
vedlo k ohrozZeni verejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.
Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku ISOPRINOSINE pri stanoveni thrady
i pro pacienty bez poruchy imunity odhaduje nartst dodavek DDD 127 az 202 % a ukazuje
vysledek ve vyS$i 24,7 az 48,8 miliont K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet
Ize s ohledem na vy$e uvedené povaZovat za akceptovatelny .“

S vy$e uvedenym zavérem Ustavu se vSak mimo jiné neztotoZriuji odvolatelé ZPOJ a VZP.

NeZ se v8ak odvolaci organ vécné vyjadti k odvolacim namitkam odvolateld, musi Ustavu
vytknout postup zcela zjevné nesouladny s § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu, jelikoz
Ustav po vydani prvniho rozhodnuti ministerstva nerespektoval zavazny pravni nazor
odvolaciho organu vyjadfeny pravé v prvnim rozhodnuti ministerstva ohledné feSeni otazky
nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu u pfedmétnych pfipravkl v souvislosti se zménou
(resp. zruSenim) jejich podminek uhrady.

Odvolaci organ k tomu opakuje, ze v zavéru prvniho rozhodnuti ministerstva (resp. na jeho
stran& 12) vyslovil pravni nazor, Ze ,V dal§im priubéhu pfedmétného sprévniho Fizeni Ustav
bez dolozeni a posouzeni prislusnych farmakoekonomickych analyz od uGcastnikd
pfedmétného spravniho fizeni neprovede takové zmény v podminkach uhrady pfedmétnych
pfipravkd, jez by vedly ke zvy$eni poctu léCenych pacientu.“

Ustav si to vyloZil ponékud zjednodusen&, kdyZ na stran& 28 napadeného rozhodnuti uvedl,
ze ,Jak vyplyva i z rozhodnuti MZ CR ze dne 11. 11. 2021, ¢&. J.: MZDR 50694/2019-2/0OLZP,
doslo timto krokem k rozsifeni podminek uhrady a Ustav se tak mél zabyvat posouzenim
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet.“ OvSem z nasledujicich ¢asti napadeného
rozhodnuti (tj. zejména ze stran 29 az 34 napadeného rozhodnuti) je patrno, ze se Ustav
obeSel pfi feSeni otazky nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu v souvislosti se zruSenim
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podminek uUhrady predmétnych pfipravkd zcela bez ucastniky predlozeného hodnoceni
nakladové efektivity a dopadu na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Tim se tedy Ustav dopustil jednak porugeni § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu, nebot
odvolaci organ v prvnim rozhodnuti ministerstva jasné hovofil o analyzach od uc€astnikt
pfedmétného spravniho (tj. nikoliv o analyzach od Ustavu) a jednak také poruseni § 39b
odst. 2 pism. c) zakona &. 48/1997 Sb., které jasné definuje roli Ustavu jako posuzovatele,
a nikoliv jako autora farmakoekonomickych analyz. Lze sice pfipustit, aby v ramci posouzeni
existujicich ucastniky predlozenych farmakoekonomickych analyz, tji. v ramci aplikace
postupu dle § 39b odst. 2 pism. c) zakona &. 48/1997 Sb., provadél Ustav riizné korektivni
dopoéty a podobné, ovéem aby Ustav v pFipadé zmény podminek thrady konstruoval viastni
farmakoekonomické analyzy pfi neexistenci farmakoekonomickych analyz od ucastnik(
spravniho Fizeni, to jiz pod postup dle §39b odst. 2 pism. c) zakona ¢&. 48/1997 Sb.
subsumovat nelze. Ustav zde fakticky pfi formulaci vlastnich farmakoekonomickych analyz
zastoupil nékterého =z ucastniki predmétného spravniho Fizeni, zejména pak drzitele
rozhodnuti o registraci predmétnych pfipravkl, ¢imz se v zasadé smyl rozdil mezi autorem
analyzy a jejim posuzovatelem.

Odvolaci organ upozorfiuje, e ani prislusné metodiky Ustavu nejsou koncipovany tak, Ze by
Ustav zmoci Ufedni zformuloval vlastni analyzu nakladové efektivity &i analyzu dopadu
do rozpoétu a pak si ji i sdm posoudil. Navic ani neni spravedlivé, aby Ustav v nékterych
spravnich Fizenich po ucastnicich spravniho fizeni (pozn. zpravidla po drzitelich rozhodnuti
o registraci) pozadoval farmakoekonomicka hodnoceni za u€elem dosazeni rozsifujiciho
uvolnéni podminek uhrady a v jinych spravnich fizenich by za stejnym u€elem tyto analyzy
konstruoval za ugastniky spravniho Fizeni sam Ustav.

Odvolaci organ tedy shrnuje, Zze pro nerespektovani zavazného pravniho nazoru
ministerstva Ustav jednal v rozporu s § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu, jiz jen proto
je treba napadené rozhodnuti pro nesoulad s pravnimi predpisy zrusit a vratit véc
Ustavu k novému projednani.

V dal$im prabéhu predmétného spravniho Fizeni Ustav nepfistoupi k takové zméné
podminek uhrady predmétnych pripravkid, ktera by vedla ke zvysSeni poctu lIééenych
pacientll, aniz by to mél podlozeno ucastnikem Fizeni predlozenym hodnocenim
nakladové efektivity a dopadu na finanéni prostredky zdravotniho pojisténi.

Pro uplnost odvolaci organ poznamenava, Ze ani v ramci vlastnich farmakoekonomickych
analyz Ustav nepostupoval zcela spravné. Napiiklad v analyze nakladové efektivity, kterou
konstruoval Ustav z moci Ufedni (viz str. 28 a 29 napadeného rozhodnuti), se Ustav Gpiné
vyhnul problematice komparativni hrazené terapie (pozn. komparator nemuze byt ten stejny
pfipravek), to je vSak pfi feSeni otazky nakladové efektivity jeden z fundamentalnich
parametri spravné a zakonné analyzy nakladové efektivity (srov. s § 15 odst. 8 zakona
¢.48/1997 Sb.).
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Dale se jiz bude odvolaci organ vécné zabyvat odvolacimi namitkami odvolateld, které se
tykaji zejmeéna feSeni otazky dopadu do rozpoctu.

V.
K namitkam odvolatele VZP uvadi odvolaci organ nasleduijici.

K namitce odvolatele VZP, ktery nesouhlasi s nestanovenim podminek uhrady
predmétnych pripravkul, a to z divodu vysokého narustu prostiedkt vynakladanych
z vefejného zdravotniho pojisténi, odvolaci organ uvadi, ze odvolatel VZP zaslal Ustavu
dne 14. 4. 2022 pod €. j. sukl81844/2022 své vyjadfeni k druhé hodnotici zpravé (dale jen
,vyjadieni VZP*), v némZ mimo jiné upozorfiuje Ustav, Ze zruseni indikadniho omezeni
uhrady predmétnych pfipravkl povede k vysokému navysSeni vydaju z prostiedku vefejného
zdravotniho pojisténi.

Konktrétné odvolatel VZP ve vyjadfeni VZP uved|, Ze ,nestanovenim podminek uhrady bude
umoznéna Uhrada z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi i pFi pouZiti pravé v ,,off-
label” indikaci, kdy ucinnost a bezpecnost neni adekvatné zhodnocena a dokonce nebyla
ani farmakoekonomicky posouzena. Tuto skutec¢nost odrazi data dle DIS-13 dle kterych
rozvolnénim podminek thrady v roce 2020 doSlo k narustu o 500 % viz Tabulka 1 a Graf 1.

Nutno dodat, Zze onim ,off-label“ pouZitim mél odvolatel VZP na mysli takové pouZiti
predmétnych pripravki ISOPRINOSINE, které dle stanoviska Spole¢nosti vSeobecného
lékarstvi CLS JEP ze dne 21. 1. 2022, jez bylo vloZeno do pfedmétné spisové dokumentace
pod €. j. sukl15183/2022 (dale jen jako ,stanovisko SVL®), muze ur€itym zplsobem pomoci
pacientim ke stimulaci imunity v dobé opakovanych vin zptisobenych pandemii onemocnéni
COVID-19. Opétovné zavedeni podminek uhrady by tak dle stanoviska SVL znamenalo
ztizeni pfistupu pacientl k tomuto Iéku a vystavilo je zvySenému riziku infekce COVID-19
i jinymi infek&nimi nemocemi, viz také napf. strana 2 vyjadfeni VZP.

Pro uplnost Ize dodat, e se Ustav v napadeném rozhodnuti zabyval moznosti stanoveni
Uhrady pfedmétnym pfipravkim v indikaci 1é€by symptomuU spojenych s onemocnénim
COVID-19, a to na zadost drzitele. AvSak Ustav k tomu na strané 7 napadeného rozhodnuti
uvedl, ze ,v pripadé rozSifeni indikacniho omezeni i na pfiznaky spojené s onemocnénim
COVID-19 se jedna o rozsifeni tzv. off-label indikace, nebot neni zahrnuta v registrovanych
indikacich dle SmPC ISOPRINOSINE. Dle ustanoveni § 39b odst. 3 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi muze Ustav stanovit Uhradu u registrovaného lééivého pfipravku
i pro indikace v souhrnu udaju o pfipravku neuvedené, avSak pouze za podminky, jestlize je
pouZziti l1écivého pripravku dostatecné odivodnéno souc¢asnym védeckym poznanim a je-li
pouZiti 1é¢ivého pFipravku jedinou moznosti IéCby, nebo je-li nakladové efektivni ve srovnani
se stavajici lé¢bou.
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Jelikoz takové dikazy nebyly v pribéhu sprévniho Fizeni (i pfes vyzvu k souéinnosti Ustavu
ze dne 14. 2. 2022) predlozeny, Ustav se déle hodnocenim moznosti stanoveni thrady v této
indikaci nezabyval.“

KvySe uvedenému odvolaci organ uvadi, Ze okolnost zruSeni podminek uhrady
predmétnych pripravkd, resp. nestanoveni podminek Uhrady, tedy indikacniho
a preskripéniho omezeni, odvolaci organ jiz pfezkoumaval v ramci prvniho rozhodnuti
Ustavu v této véci. Jak je uvedeno vySe, odvolaci organ v prvnim rozhodnuti ministerstva
doSel k zavéru, ze zruSeni podminek uhrady bude mit mimo jiné za nasledek narlst poctu
lé&enych pacientt zahrnuijici nové také pacienty bez prok&zané poruchy imunity a Ustav byl
tedy povinen zabyvat se posouzenim analyzy nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu
zdravotniho pojisténi v souladu s § 39b odst. 2 pism. c) zakona &. 48/1997 Sb., mél-li by
samoziejmé takové analyzy od uc€astnikl spravniho fizeni (. zejména pak od drzitele
rozhodnuti o registraci predmétnych pripravku) vibec k dispozici.

Nestanovenim podminek uhrady v napadeném rozhodnuti jsou tedy pfedmétné pripravky
hrazeny v pIném rozsahu jejich registrovanych terapeutickych indikaci, jinak feceno
v souladu s jejich platnym SPC, jez mimo jiné uvadi nasledujici indikace:

.4.1 Terapeutické indikace

PFipravek Isoprinosine je indikovan k Ié¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 1 roku véku
u nasledujicich onemocnéni:

* imunodeficitni stavy, zejména poruchy bunécné imunity provazené protrahovanymi nebo
opakovanymi virovymi infekty,

* recidivujici herpes labialis a progenitalis,

* herpes zoster,

* subakutni sklerotizujici panencefalitida,

* cytomegalovirové infekce a EB virdzy,

» condylomata acuminata (zevni genitalni kondylomy), mukokutanni, vulvovaginalni
(subklinické) nebo infekce vyvolané human papilloma virem postihujici sliznici délozniho
hrdla*

Co se tyCe okolnosti, Zze by pfredmétné pfipravky nestanovenim podminek uhrady byly téz
hrazeny v off-label indikacich, tedy téz napf. pacientim s onemocnénim COVID-19, s tim se
Ustav vyporadal napf. na strané 14 napadeného rozhodnuti v ramci vyporadani pfipominek
odvolatele ZPOJ, kde mimo jiné uved|, Ze ,mozZnost podani LP v reZimu off label je legitimni
soucasti lékafské svobody a lecby podle odborného uvazeni osetfujiciho lékare, vedeného
naleZitou drovni odborné péce v zajmu potfeb pacienta. Ta mdzZe byt ovlivnéna i zdravotni
politikou napr. strategii ochrany verejného zdravi pred hrozicim nebezpecim virovych nakaz
a jejich nepriznivymi dopady ve zdravotnictvi. Odpovédnost za dusledky pouZiti off-label
v8ak zustava na poskytovateli zdravotni sluzby, resp. oSetfujicim lékari. Automaticky také
nelze predpokladat, Ze pouZiti off-label je hrazeno z prostiedkl verejného zdravotniho
pojisténi, nebot’ spravné si jej pojisténci méli hradit z viastnich prostredku, resp. jina moznost
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Uhrady spadé déle do kompetence pojistoven a neni vézana na rozhodnuti Ustavu stanovit
inosin pranobexu zakladni thradu bez podminek uhrady .

Vyporadani obdobnych piipominek odvolatele VZP provedl Ustav na stranach 15 a 16
napadeného rozhodnuti stim, Ze ,nelze predpokladat, Ze pouziti ,off-label® ma byt
automaticky hrazeno z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi, nebot pokud se jednalo
o pfedepsani souvisejici s IéCbou onemocnéni COVID-19, spravné si LP ISOPRINOSINE
méli pojiSténci hradit z vlastnich prostiedkd, pfip. jind@ mozZnost Uhrady spada dale
do kompetence pojistoven a neni vézana na rozhodnuti Ustavu.”

Svy$e uvedenym vyporadanim Ustavu odvolaci organ v podstaté souhlasi, nejsou-li
léCivému pfipravku ve spravnim fizeni stanoveny podminky uhrady, resp. indikacni omezeni
pro hrazeni takového pfipravku, je tento hrazen pouze v rozsahu jeho registrovanych
terapeutickych indikaci. Paklize se pfedepisujici lékaf rozhodne k pouziti Ié€ivého pFipravku
mimo rozsah jeho registrovanych terapeutickych indikaci, tedy tzv. off-label, a nebyla-li
v takové off-label indikaci pfiznana uhrada ve spravnim fizeni (viz véta druha § 39b odst. 3
zakona €. 48/1997 Sb.) neni mozné takovy pfipravek vykazat k uhradé zdravotni pojistovnou
a pacient si jej musi uhradit z vlastnich prostfedk(. Je nutné dodat, Ze v souladu s § 7 odst. 1
pism. b) zadkona €. 48/1997 Sb. jsou osoby zachazejici s IéCivy povinny dodrzovat pokyny
k zachazeni s léCivym pripravkem podle SPC, pokud nejde o pouzivani humannich IéCivych
pripravkl podle § 8 odst. 3 az 5 zakona o IéCivech.

Kontrolni dohled nad vykazovanim léCivych pfipravkl k uhradé ze zdravotniho pojisténi jiz
nespadad do pravomoci Ustavu ani ministerstva. Vsouladu s § 42 odst. 1 zékona
€. 48/1997 Sb. to jsou zdravotni pojistovny, jez kontroluji vyuZivani a poskytovani hrazenych
sluzeb a jejich vyuctovani zdravotni pojistovné, a to z hlediska objemu a kvality, v€etné
dodrzovani cen u poskytovatell a pojisténcl. Kontrolni €innost zdravotnich pojistoven je tak
zamérfena na kontrolu spravnosti a opravnénosti vykazané zdravotni péce, a pokud kontrola
Ci revize prokaze neopravnénost nebo nespravnost vyucétovani hrazenych sluzeb, zdravotni
pojistovna takové sluzby neuhradi. Domnénce odvolatele VZP, Ze nestanovenim podminek
uhrady budou pfedmétné pripravky hrazeny v off-label indikaci, nelze pfisvédcCit s ohledem
na moznost ukotvenou v zakoné o €. 48/1997 Sb., takovou vykazanou péci neuhradit.

Ke stanovisku SVL odvolaci organ uvadi, Ze tato odborna spole€nost vyjadfuje znepokojeni,
Ze je navrhovano opétovné zavedeni preskripéniho omezeni pro Iék, ktery ur€itym zplsobem
mUze pomoci pacientim ke stimulaci imunity v dobé opakovanych vin zpusobenych
COVID-19, coz by dle SVL znamenalo ztizeni pfistupu pacientu k tomuto Iéku a vystavilo je
zvySenému riziku infekce COVID-19 i jinymi infek&nimi nemocemi. K tomu odvolaci organ
uvadi, Ze podpora buné&cné imunity, jakoZto preventivni opatieni proti opakovanym virovym
infekcim, mezi které onemocnéni COVID-19 nepochybné patfi, je v souladu s indikacemi dle
platného SPC, viz napf. bod 4.1 Terapeutické indikace ,imunodeficitni stavy, zejména
poruchy bunééné imunity provazené protrahovanymi nebo opakovanymi virovymi infekty*.
Nasazeni predmétnych pfipravki jakozto prevence pred nakazou COVID-19 nikoliv jako
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kauzalni 1é€bu pak nelze vnimat jako off-label indikaci. Namitce odvolatele VZP, ze
nestanovenim podminek Uhrady budou predmétné pripravky hrazeny téz v off-label
indikacich nelze bez dalSiho prisvédcit.

Co se tyce namitky odvolatele VZP na vysoky nartlst prostredkl vynakladanych
z vefejného zdravotniho pojisténi, odvolaci organ ktomu uvadi, ze ve vyjadfreni
k hodnotici zpravé ktomu odvolatel VZP uvedl nasledujici ,V casti hodnotici zpravy
J~0souzeni vySe dopadu na rozpocet” dospél Ustav k zavéru, Ze vzhledem k tomu, Ze vyse
dopadu na rozpoCet se jevi jako priméfena pri srovnani se skutkové obdobnymi pripady
a zéroveri Ustav nedisponuje dikazem, podle kterého by stanoveni tihrady vedlo k ohroZeni
verejného zajmu, povaZuje dopad na rozpocCet ve vyS$i 24,7 - 48,8 milionG K¢ v péti letech
za akceptovatelny.

V analyze dopadu do rozpoltu pii ponechani podminek uhrady by naklady Cinily 19,5 az
24,2 miliont K¢ v horizontu péti let. Pri odstranéni indikacniho omezeni podminek uhrady by
naklady cinily 44,3 az 73 milioni K¢ v horizontu péti let. Odstranénim podminek uhrady
dojde k narastu nakladd na LP ISOPRINOSINE o vice nez 100 % v prvnim azZ patém roce.
Dle reéiné vykazanych dat VZP CR byly néklady za LP ISOPRINOSINE pro rok 2021 ve vysi
55 285 015 K¢. Dle predikce spotfeb DDD vychézejici z internich dat VZP CR a pfi kalkulaci
nakladd za 1 DDD ve vy$i 42,13 K¢ by néklady na LP ISOPRINOSINE ¢inily pfiblizné
69,5 milion K& (Tabulka 3).*

V tabulce 3 uvedené na strané 4 vyjadfeni VZP pak odvolatel VZP mimo jiné vycisluje
predikci nakladd na predmétné pripravky ISOPRINOSINE dle svych internich dat v horizontu
5 let ve vySi cca. 69,5 az 126,4 mil. KE v prvnim az patém roce. K tomu pak odvolatel VZP
na strané 5 vyjadieni VZP dodava, Ze ,predikce nakladi na LP ISOPRINOSINE ve scénafi
,bez podminek uthrady“ prezentovéna Ustavem je vyrazné niz$i nez predikce VZP CR
zaloZené na reéinych datech. S ohledem na vyse uvedené VZP CR sdéluje, Ze zruseni
podminek uhrady u LP ISOPRINOSINE povede k vysokému navySeni prostredki
z vefejného zdravotniho pojisténi a k ohroZeni kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a stability systému verejného zdravotniho pojisténi, jak bylo
doloZeno na realnych datech vySe. Zasadni nejistoty predstavuji predevsim nasobné naklady
na preskripci LP ISOPRINOSINE a souc¢asné podavani pfedmétného LP v indikacich, které
nedisponuji dostatecnym mnoZstvim klinickych dukazi a u nichZz nebylo provedeno
farmakoekonomické hodnoceni.”

Svy$e uvedenym se Ustav vyporadal na stranach 15 az 16 napadeného rozhodnuti.
K interni analyze nakladt odvolatele VZP Ustav uvadi, ze ,VZP pfedloZila viastni analyzu
vychazejici z internich dat o rocni spotifebé DDD inosine pranobexu, pficemz z predloZenych
udaju vyplyva, Ze k vyznamnému narustu doSlo pravé v letech 2020 a 2021. Z pfedloZenych
internich podkladli vSak nelze souc¢asné oveérit, z jakych skuteé¢nych divodi k nardastu DDD
v letech 2020 a 2021 doslo. Vzhledem k tomu, Ze VZP prezentuje pouze souhrnna (ro¢ni)
data, nelze z predloZzenych podkladl ani urCit, zda-li k nartstu dochazelo napf. rovnéz
v mésicich, kdy probéhly jednotlivé viny onemocnéni COVID-19 (z ¢ehoz by bylo zfejmé, Ze
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LP ISOPRINOSINE byl pouzivan, resp. hrazen, i ,off-label” k lé¢bé COVID-19) a nebo zda
davodem nérdstu spotfeb DDD bylo primarné odstranéni indikacniho a preskripcniho
omezeni (pozn. Ustavu: ke kterému doslo na zékladé predchoziho rozhodnuti ze dne
8. 10. 2019, ¢.j. sukl267086/2019, tedy nikoliv v roce 2016, jak ve svém podani uvadi
ucastnik VZP), coZz by nasledné reflektovalo skutecné pouZiti (res. potencialni narst)
v indikacich uvedenych v SmPC, kterym Ustav (hradu na zékladé vyse uvedeného
rozhodnuti stanovil.”

Odvolaci organ k tomu uvadi, ze zdravotni pojistovny hospodafi s rozpo&tem vefejného
zdravotniho pojisténi za cely kalendarni rok, a rovnéz jsou kazdoro¢né povinny sestavit
zdravotné pojistny plan na nasledujici kalendarni rok a vyhled o celkovych pfijmech
a vydajich a jinych ekonomickych ukazatelich na roky dalSi. V otazce predikce spotfeb
a nakladd na danou konkrétni IéCbu v nasledujicich letech je tedy nutné, paklize jsou
k dispozici, vychazet z realnych dat o spotfebé, a to idealné rovnéz z celych kalendarnich let.
To rovnéz souvisi s posouzenim nakladové efektivity. PFipravky pfi stanovené vysi
a podminkach uhrady musi splfovat podminku ucelné terapeutické intervence zachovani
nakladové efektivity po celou dobu trvani jejich uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Byt tedy v pfedmétném pripadé doslo k navysSeni spotifeb pfedmétnych pripravk( v ur€itych
obdobich v letech 2020 a 2021, které mohou korelovat se zvySenym vyskytem onemocnéni
COVID-19 na tzemi CR, nelze po Ugastnicich Fizeni pozadovat, aby predkladali dikazy
otom, zjakych pfi¢in k takovému narlstu doslo. Navic, jak bylo osvétleno vySe,
ze stanoviska SVL je zfejmé, Ze prfedmétné pfipravky s obsahem inosin pranobexu maji
ur€ity stimulacni potencial na bunéénou imunitu v obdobich zvySeného vyskytu virovych
infekci, k obdobnym zavériim dosel téz Ustav, kdyZ pro G&ely posouzeni nakladové efektivity
uvedl, ze uCinek predmétnych pfipravku je obdobny i u pacientll bez poruchy imunity. Nelze
se tedy bez dalS$iho domnivat, Ze by pfedmétné pfipravky byly vykazovany k uhradé
neopravnéng, tedy off-label.

V medicinské praxi se bézné objevuji obdobi v kalendarnim roce se zvySenou spotfebou
urcCité skupiny IéCiv a zdaleka se nejedna pouze o nepfedvidatelné vyjimecné situace jako
tfeba pandemie onemocnéni COVID-19. Jde napf. o obdobi zvySenych respiracnich
onemocnéni v zimnich mésicich, jez je ¢asto spojeno se zvySenou preskripci antibiotik.

Pokud tedy v pfedmétném pfipadé odvolatel VZP ve svém vyjadreni uvedl konkrétni narust
DDD inosin pranobexu v letech 2020 az 2021 vykazanych k uhradé a na zakladé téchto
skute¢né uhrazenych DDD provedl kalkulaci dopadu na rozpoCet v nasledujicich 5 letech,
viz napf. Tabulka €. 3 na strané 4 vyjadfeni VZP, pfi€emz na zakladé tohoto kvalifikovaného
odhadu VZP predpoklada naklady na hodnocenou intervenci cca 69,5 — 126,4 mil. KC
v prvnim az patém roce (pfitom je nutno téz podotknout, Ze VZP je sice majoritnim, nikoliv
v8ak jedinym platcem zdravotni péée v CR, Ize proto oekavat obdobny narGst Uhrad
za predmétné pripravky téZ u dal$ich zdravotnich pojistoven), byl Ustav povinen k tomuto
kvalifikovanému odhadu pfihlizet pfi rozvolnéni podminek Uhrady predmétnych pripravki
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a nasledného dopadu do rozpo&tu a jeho akceptovatelnosti. Jelikoz véak Ustav odmitl jemu
predloZena data od odvolatele VZP posoudit, dostal se tim Ustav do rozporu s § 68 odst. 3
spravného fadu, jelikoz se nedostate¢né vyporadal s pfedlozenymi dikazy.

K poznamce odvolatele VZP, Ze predikce nakladd na pfipravky ISOPRINOSINE
prezentovana Ustavem ve scénéfi ,bez podminek uhrady” je vyrazné niz$i nez predikce
odvolatele VZP zaloZzena na internich datech, Ustav v napadeném rozhodnuti uvadi, ze
,V pfipadé odhadu predikce spotfeb DDD v nésledujicich péti letech postupoval Ustav tak, Ze
data vstupujici do kalkulace dopadu na rozpocet ,ocCistil“ pravé o spotiebu DDD
v jednotlivych mésicich, kdy do$lo k jejich nardstu pfi ,off-label” pouZiti v 1écbé COVID-19.
VZP tak ve své predikci dospéla k vy$Sim hodnotam (nakladim), nebot pracovala s uplnymi
daty o spotfebé DDD. Jak jiz véak Ustav uvedl vyse, z podkladi pfedioZzenych VZP neni
zfejmé, zdali zvySenéa spotfeba DDD souvisela s thradou pro indikace uvedené v SmPC
nebo zda byla zkreslena (navy$ena) pravé o uhradu pfi ,off-label” pouZiti v Ié¢bé COVID-19.”

Jak jiz odvolaci organ uved! vySe, nelze se bez dalSiho domnivat, Ze pfedmétné pfipravky
byly vykazovany pfevazné k uhradé v off-label indikaci, takovy vyklad neospravedifiuje
postup Ustavu v napadeném rozhodnuti, kde odmitl odhad rdstu naklad(i na predmétné
pfipravky dle internich dat pfedloZzenych odvolatelem VZP.

Ustav argumentuje, Ze ogistil data vstupujici do kalkulace dopadu na rozpod&et pravé
o spotiebu DDD v jednotlivych mésicich, kdy doSlo k jejich narustu pfi ,off-label“ pouziti
v |é8b& COVID-19, pfi¢emz k tomu Ustav na stran& 31 napadeného rozhodnuti uvadi, ze
.,V tomto scénarii vSak bylo nezbytné soucasné adjustovat spotifeby DDD souvisgjici
s narustem v dobé pandemie COVID-19. P¥i ,ocisténi“ dat o ,off-label” pouZiti v dobé
COVID-19 postupoval Ustav v zakladnim scénéri tak, Ze v jednotlivych mésicich, které
vykazovaly zvySeny nardst DDD z davodu pandemie COVID-19 aplikoval hodnoty medianu
DDD, tj. 90 125 DDD. Ustav pro Uplnost uvédi, Ze v tomto pfipadé povazuje pouZiti medianu
za vhodnéjsi, nebot’ primérné hodnoty DDD (204 697 DDD) jsou v uvedeném obdobi
vyznamné ovlivnény vysokymi narusty typickymi pravé v mésicich souvisejicich s pandemii
COVID-19. Tento postup, tj. aplikaci medianu 90 125 DDD Ustav povazuje souéasné
za dostatecné konzervativni, nebot prumérné hodnoty spotifeb DDD v tzv. ,necovidovych
meésicich® by byly vyznamné niz§i 38 023 DDD .*

Ktomu pfedné odvolaci organ uvadi, ze pfedkladat farmakoekonomické analyzy je ulohou
udastnika Fizeni, ktery stoji o zmé&nu podminek uhrady. Ustav méa pouze predlozené analyzy
posoudit. Spravny postup by tedy mél byt, Ze pokud predloZena analyza od ucastnika fizeni
na zakladé posouzeni Ustavu kalkuluje s nepfesnymi daty, tak by jej mél Ustav vyzvat, aby
danou analyzu korigoval podle dat od VZP.

Plati tedy, Ze pfi rozSifeni podminek Uhrady majicim za nasledek navySeni narustu
prostfedkl vynakladanych z vefejného zdravotniho pojisténi, kalkulaci analyzy dopadu do
rozpo&tu predlozi udastnik Fizeni (tj. zpravidla drZitel rozhodnuti o registraci) a Ustav ji pak
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nasledné posoudi. Ustav nema pripravovat komplexni analyzu sdm. Pokud tedy chce
uCastnik Fizeni rozsifit podminky uhrady, mél by to mimo jiné podloZit i svou vlastni analyzou
dopadu do rozpoctu.

Co se ty€e nesouhlasu odvolatele VZP s pouzitim pro ,off-label indikaci v 1é€bé COVID-19,
nebot toto pouziti neni podlozeno klinickymi dikazy a nebylo provedeno ani
farmakoekonomické hodnoceni, k tomu Ustav uved|, Ze ,se s timto vyjadfenim ztotoZriuje,
a proto uhradu v ,offlabel” indikaci k lé¢bé COVID-19 nestanovuje. Odhadovany dopad
na rozpocet ve vySi 24,7 az 48,8 mil. KEC v 1. az 5. roce tak reflektuje pouze naklady
pro navrhované podminky thrady, tj. pro indikace uvedené v SmPC. Pokud se tedy VZP
domnivala, Ze dopad na rozpocet pfipravku ISOPRINOSINE prezentovany Ustavem
ve 2FHZ analyzy dopadu na rozpocet muze ohrozit fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability, a je tak v rozporu s vefejnym zajmem, jak sama uvadi, méla takoveé relevantni
podklady ¢&i uvahy Ustavu predlozit. Ustav nepovaZuje vyjadreni uUcastnika VZP
k neakceptovatelnosti dopadu na rozpocet za relevantné odivodnéné a podlozené.“

Odvolaci organ &aste¢né souhlasi s vyporadanim Ustavu ohledn& pouziti predmétnych
pfipravkld v off-label indikaci, pfiéemz se bez dalSiho nelze duvodné domnivat, ze by
pfedmétné pfipravky byly vykazovany k uhradé v off-label pouziti anebo napf. jako terapie
ke stimulaci buné¢né imunity v obdobi opakovanych virovych infekci.

Nicméné co se tyée nazoru Ustavu, Ze odvolatel VZP mél predlozit Ustavu relevantni
podklady ¢&i uvahy ohledné rozporu dopadu do rozpoctu s vefejnym zajmem, odvolaci organ
je toho nazoru, Ze odvolatel VZP toto realné uginil, kdyZ ve vyjadreni VZP piedloZil Ustavu
vlastni kalkulace ohledné vyvoje nakladi na pfedmétnou terapii, a to na zakladé svych
internich dat. Paklize tedy odvolatel VZP podlozil tyto své uvahy nalezitymi internimi daty,
bylo povinnosti Ustavu se jimi naleZité zabyvat ve vysledném hodnoceni dopadu do rozpod&tu
s ohledem na jeho akceptovatelnost, coz v8ak Ustav v souladu § 68 odst. 3 spravniho fadu
neucinil, ¢imz zatizil napadené rozhodnuti vadou nepfezkoumatelnosti.

Jelikoz tedy Ustav zatizl napadené rozhodnuti vadou nepiezkoumatelnosti, nezbyva
odvolacimu organu nez zruit napadené rozhodnuti v celém rozsahu a vratit véc Ustavu
k novému projednani. Pfi novém projednani spravni organ prvniho stupné nalezité
posoudi vSechny dlikazy, jez mu byly predlozeny, zejména pak ucastniky Fizeni
predlozené vlastni analyzy nakladové efektivity a dopadu do rozpocétu, jakoz
i vyjadieni zdravotnich pojistoven k témto analyzam, a tyto predlozené dilkazy Ustav
zohledni pro své uvahy vtélené do nového rozhodnuti o akceptovatelnosti ¢i
neprijatelnosti dopadu do rozpoétu pfi uvazovaném rozsireni podminek uhrady
predmétnych léCivych pripravkd.

Dale odvolatel VZP nesouhlasi s vypofadanim svych namitek v prubéhu predmétného Fizeni
ohledné narustu nakladu pres ro¢ni interval. Je béZnou a vSeobecné akceptovanou praxi, ze
odvolatel VZP kalkuluje analyzy nebo reflektuje jakékoliv zmény v ro€nim intervalu. Odvolatel
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VZP jako spravce rozpoCtu vefejnych financi naklada (v souladu s vefejnym zajmem
dle § 17 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb.) s objemem finan€nich prostfedk( pridélenych
na ¢asovy horizont jednoho roku, hodnoceni daného obdobi Ize z logiky véci tedy nejlépe
popsat na datech reflektujicich ro€ni interval. Nerovhomérna kumulace nebo naopak pokles
nakladl pozorovan v ¢ase nebo mezi ro€nimi obdobimi je zcela pfirozeny.

Jak jiz odvolaci organ osvétlil vyse, Ustav vyporadal namitky odvolatele na stranach 15 az 16
napadeného rozhodnuti tak, Zze ke kalkulacim pfedpokladanych vynalozenych prostiedkl ze
zdravotniho pojiténi dle odhadu odvolatele VZP Ustav uvedl, e ,VZP prezentuje pouze
souhrnna (ro¢ni) data, nelze z pfedloZzenych podkladt ani urCit, zda-li k narustu dochazelo
napr. rovnéz v mésicich, kdy probéhly jednotlivé viny onemocnéni COVID-19 (z ¢ehoZ by
bylo ziejmé, Ze LP ISOPRINOSINE byl pouzivan, resp. hrazen, i ,off-label” k lécbé
COVID-19) a nebo zda duvodem narustu spotifeb DDD bylo primarné odstranéni indikacniho
a preskripéniho omezeni (pozn. Ustavu: ke kterému doSlo na zékladé predchoziho
rozhodnuti ze dne 8. 10. 2019, ¢.j. sukl267086/2019, tedy nikoliv v roce 2016, jak ve svém
podani uvadi ucastnik VZP), coz by nasledné reflektovalo skutecné pouZiti (res. potencialni
nérast) v indikacich uvedenych v SmPC, kterym Ustav thradu na zékladé vyse uvedeného
rozhodnuti stanovil.

Odvolaci organ uvadi, ze mél-li Ustav pochybnosti ohledné toho, jakym zptsobem doslo
k narlstu vydajl ze zdravotniho pojisténi na pfedmétné pripravky v obdobi let 2020 a 2021,
mohl vyzvat u€astniky Fizeni k predlozeni doplfujicich udaji. Nicméné nelze se bez dalSiho
domnivat, Ze predmétné pfipravky byly pfedepisovany k uhradé mimo jejich schvalené
terapeutické indikace. Ostatné dle znéni § 7 odst. 1 pism. b) zakona o IéCivech jsou osoby
zachazejici sléCivy povinny ,dodrZzovat pokyny k zachazeni s IéCivym pripravkem
podle souhrnu udaji o pripravku, pokud nejde o pouZivani humannich léCivych pfipravku
podle § 8 odst. 3 az 5°.

Odvolatel VZP je toho nézoru, ze Ustav postupuje v tomto sméru v rozporu s rozhodnutim
ministerstva L71/2019, ve kterém ministerstvo uvadi, Ze jsou to pravé zdravotni pojistovny,
které hospodafi s rozpoCtem vefejného zdravotniho pojisténi a které kazdy kalendarni rok
sestavuji zdravotné pojistny plan na nasledujici kalendarni rok a vyhled o celkovych pfijmech
a vydajich a jinych ekonomickych ukazatelich na roky dalSi. Zdravotni pojiStovny se proto
mohou k vysi dopadu do rozpo€tu podrobné, kvalifikované, konkrétné a vécné vyjadfit.

Ustav na jednu stranu vyzaduje striktné vyjadieni o neakceptovatelném dopadu do rozpo&tu
od vSech zdravotnich pojistoven, pficemz v opacném pripadé povazuje dopad na rozpocCet
za akceptovatelny (coz mimo jiné odvolatel VZP povazuje za postup, ktery je v rozporu
s tradiCni procesni zasadou materialni pravdy), na druhou stranu v pfipadé takového
vyjadfeni zdravotni pojistovny konstatuje jeho irelevantnost, a to aniz by zdravotni pojistovnu
vyzval k pfipadnému upfesnéni namitanych skute€nosti napf. formou vyzvy k soucinnosti,
a postupoval tak v souladu s vySe uvedenou zakladni zasadou, ktera uklada spravnimu
organu zjiStovat skutkovy stav véci, pfiCemz tento stav ma byt zjistén bez divodnych
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pochybnosti. Odvolatel VZP nesouhlasi s vyporadanim Ustavu, podle kterého by méla
prokazat narust nakladi na DDD predmétnych pfipravkl po mésicich, jelikoz rozlozeni
nakladd nema vliv na vysifinalniho dopadu do rozpoctu.

Odvolaci organ s namitkou odvolatele VZP, proti postupu Ustavu, ktery pozaduje prokazani
narustu nakladd na DDD predmétnych pfipravkd po mésicich, v zasadé souhlasi.

Naproti tomu § 39b odst. 2 pism. c) zdkona €. 48/1997 Sb. uvadi, Ze pfi stanoveni vySe
a podminek uhrady se u léCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely
posuzuji mimo jiné ,uc¢astnikem fizeni predloZzené hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
na financni prostredky zdravotniho pojis§téni zptisobeného uzivanim lécivého pfipravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské ucely, s vyjadienim nakladd na 1 pacienta a odhadovany
pocet pacientu lécenych za rok, a to v pripadech stanoveni nebo zmény vyse
a podminek uhrady nebo hloubkové nebo zkracené revize u Iécivych pFipravki nebo
potravin pro zviastni lékarské ucely, u kterych je poZzadovano rozsSifeni podminek
Uhrady vedouci ke zvyseni poctu lécenych pacientu, zvySeni thrady oproti zakladni
Uhradé nebo 1 dal§i zvySena uhrada oproti stavajicimu stavu nebo oproti ostatnim léCivym
pripravkiim nebo potravinam pro zvlastni lékarské ucely v referencni skupiné (zvyraznéno
odvolacim organem)®.

Pokud tedy po vyzvé Ustavu prediozZil odvolatel VZP prehled redlné vynaloZzenych nakladii
na DDD predmétnych pfipravku v letech 2017 az 2021, viz strana 3 vyjadfeni VZP, a z toho
plynouci predikci spotfeb a nakladd na DDD prfedmétnych pfipravk( v horizontu péti let,
viz strana 4 vyjadfeni VZP, pficemz jak jiz bylo osvétleno vySe, nelze se bez dalsiho
domnivat, ze zvySeny narUst nakladd na uhrady predmétnych pfipravkl souvisi jen
s off-label preskripci, Ustav se mél fadné zabyvat predioZzenymi daty pojistovny a ne je
odmitnout s tvrzenim, Ze ztéchto dat nelze vycist, ve kterych mésicich doslo k naristu
spotfeb. Takovy postup Ustavu se jevi odvolacimu organu nepiezkoumatelnym.

Odvolatel VZP pokracuje tim, Zze pFedloZeni dat vedouci k ur€eni, zda k narUstu nakladu
dochazelo napf. rovnéz v mésicich, ve kterych probéhly jednotlivé viny onemocnéni
COVID-19 (z Cehoz by bylo zifejmé, Ze pfipravek ISOPRINOSINE byl pouzivan, resp.
hrazen, i off-label k [é¢bé COVID-19) nebo zda divodem narlstu spotfeb DDD bylo primarné
odstranéni indikaCniho a preskriptniho omezeni, povazuje za irelevantni, selektivni
a nespravné. Zdravotni peCe je poskytovana v plném rozsahu dle platné legislativy
avrozsahu stanovenych indikaci uréenych Ustavem. Vyjadieni odvolatele VZP
o neakceptovatelném narlstu vydaju finanCnich prostfedkll z vefejného rozpoctu
po rozvolnéni indikaCniho omezeni tak ve svétle neoCekavané pandemie viru COVID-19
dostava o to vétsi vahu, nakolik byl prokazan signifikantni narlst, a to i oproti predikci.

Odvolaci organ s touto namitkou v podstaté souhlasi, jak jiz bylo uvedeno vySe. Namitka
odvolatele VZP, ktery povazuje pozadavky Ustavu kvymezeni néarastu nakladd
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na pfedmétné pripravky v jednotlivych mésicich za irelevantni, selektivni a nespravné, je
davodna.

Za nespravny povazuje dale odvolatel VZP postup Ustavu, kdy tento pfi kalkulaci dopadu
do rozpoCtu ocCistil data vstupujici do kalkulace pravé o spotfebu DDD v jednotlivych
mésicich, kdy do$lo k jejich narlistl pfi off-label pouziti v 16&b& COVID-19. Ustav v této
souvislosti vychazel ze stanoviska SVL ze dne 21. 1. 2022, €. j. sukl5183/2022. Odvolatel
VZP k tomu uvadi, Ze o€isténi dat podléha vysoké nejistoté, jelikoz nelze jakkoli ovéfit,
v jakych diagnézach byl pfipravek ISOPRINOSINE preskribovan. To potvrzuje ve svém
vyjadfeni i sama SVL, kdyz konstatuje, Ze: ,pocet pacientu, kterym byl predepsan LP
ISOPRINOSINE, Ize zhruba odvodit pouze z poctu vydanych baleni, ale jen obtizné
se znac¢nou chybou." Soucasné neexistuje divod, pro€ by terapie virové infekce COVID-19
nemohla vyZadovat podani pfipravku ISOPRINOSINE dle platného SPC, tedy v souladu
s podminkami uhrady.

| této namitce odvolatele VZP musi odvolaci organ pfisvédCit. Po prostudovani stanoviska
SVL odvolaci organ nedoSel k zavéru, Zze by lékafi pfedepisovali pfedmétné pfipravky
prevazné v off-label indikacich, tedy zejména na léCbu symptomu spojenych s onemocnénim
COVID-19, pro které nejsou pfedmétné pfipravky registrovany. Naopak ze stanoviska SVL je
zfejmé, ze lékari pfedmétné pripravky predepisovali mimo jiné ke stimulaci imunity v dobé
opakovanych vin onemocnéni COVID-19 proti zvySenému riziku infekce COVID-19 nebo
jinymi infek&nimi onemocnénimi. Takovy postup se jevi ministerstvu souladnym s platnym
SPC pifedmétnych pfipravk( (viz napf. prvni bod terapeutickych indikaci). Pokud tedy Ustav
pochyboval o tom, v jakych indikacich byly pfedmétné pfipravky po zrudeni podminek uhrady
skutecné vykazovany k uhrad€, mohl si tato upfeshujici data vyzadat od pojiStoven nebo
od odbornych spoleCnosti.

Odvolatel VZP dale uvadi, ze VZP i Ustav se shoduiji, ze k pfiznani Uhrady pfipravku
ISOPRINOSINE v indikaci ,zmirnéni priznaku onemocnéni COVID-19" nelze pfistoupit,
nebot v dané indikaci Ustav nedisponuje dostatenym mnozstvim klinickych dikaz(, u nichz
bylo provedeno taky farmakoekonomické hodnoceni. Odvolatel VZP vSak rozporuje uvahu
Ustavu o podani ptipravku ISOPRINOSINE na Ié&bu infekce COVID-19 jenom jako off-label
a argumentuje, Zze k podani pfipravku ISOPRINOSINE v terapii IéCby COVID-19 historicky
nemuselo a nemusi byt pfistupovano pouze v rezimu off-label.

Odvolaci organ vyporadal obdobnou namitku odvolatele VZP jiz vySe tak, Ze ji s ohledem
na stanovisko SVL uznal jako duvodnou. | této namitce odvolatele VZP, Zze k podani
pfedmétnych pfipravkd v terapii 1éCby COVID-19 v minulosti nemuselo a nemusi byt
pristupovano pouze v rezimu off-label, I1ze pfisvédE€it s ohledem na imunostimulaéni u€inek
inosin pranobexu proti virovym infekcim.

Dle odvolatele VZP Ustav ,o¢isténim* dat opomenul a vyfadil z Gvah to, Ze lékaF s jakoukoliv
odbornosti muze predepisovat pfipravky ISOPRINOSINE v indikaci ,imunodeficitni stavy,
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zejména poruchy bunécné imunity provazené protrahovanymi nebo opakovanymi virovymi
infekty" v plném souladu s platnym SPC, do kterého muze byt zahrnuta i Ié€ba onemocnéni
COVID-19 (jakozto virova infekce, ktera muze u senzitivnich jedincu zpusobit imunodeficitni
stav vedouci k protrahovanym nebo opakujicim se virovym infektiim). Naklady vynalozené
na léCbu infekce COVID-19 podle odvolatele VZP nemohou byt vymezovany nebo
separovany od nakladu realné vynalozenych v letech 2020-2021, protoZze pandemie virem
COVID-19 nepredstavovala stav fiktivni, i kdyZ Slo o vyjimecCny stav, ktery nelze predikovat.
Pravé tyto skuteCnosti by nemély vést k prudkému rozvolfiovani moznosti podani léku,
jakkoliv byla prokazana bezpenost podmétného IéCiveho pfipravku, ale k racionalnimu
stanoveni indikacniho omezeni.

Odvolaci organ souhlasi s odvolatelem VZP, Ze pifedmétné pfipravky mohly byt
pfedepisovany k uhradé pro nékteré ze svych registrovanych terapeutickych indikaci rovnéz
v obdobi pandemie COVID-19, napf. pro své imunostimula¢ni ucinky proti virovym infekcim,
mezi které se fadi téz koronavirus SARS-CoV-2. Pokud tedy predmétné pfipravky nemély
stanoveny podminky uhrady v letech 2020 az 2021, musi Ustav posoudit, zdali je nar(st
vynakladanych prostfedku ze zdravotniho pojisténi akceptovatelny, jelikoz netinosny dopad
na rozpoCet vefejného zdravotniho pojisténi mize ohrozovat plnéni nékterych podminek
ucelné terapeutické intervence dle § 15 odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb., jako zejména
dosahovani co nejuéinngjsi a nejbezpecngjsi 1é¢by. Ktomu ma Ustav vyuZit redlnd data
napf. od zdravotnich pojistoven.

Odvolatel VZP jako spravce rozpoCtu vefejnych financi ve vyjadfeni k hodnotici zpravé
uvedl, Ze v souladu s vefejnym zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan€nich mozZnosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi je v nékterych pfipadech nezbytné uzavirat smlouvy
o sdileni rizik a limitaci nakladd s drziteli rozhodnuti o registraci. Uzavfenim smluvnich
ujednani, ve kterych drzitel rozhodnuti o registraci sdili riziko s platci zdravotni péCe, zajisti
udrzitelnost financovani zdravotni pécCe a stabilitu vefejnych financi k zajisténi potfebné péce
pro vsechny indikované pacienty. V tomto sméru odvolatel VZP konstatuje, ze do Casu
podani odvolani nebyl drZitelem rozhodnuti o registraci osloven a nebylo zahgjeno jednani,
ani nedoslo k uzavieni smluvnich ujednani tykajicich se limitace naklad na lé€bu pfipravku
ISOPRINOSINE.

Paklize vyjde v fizeni najevo, Ze bez stanovenych podminek uhrady muize vést narlst
nakladl z fondu zdravotniho pojisténi k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet verejného
zdravotniho pojisténi, Ustav Ghradu pfedmétnym piipravkdm bez podminek Ghrady
nestanovi. Jednou z moznosti, jak snizit zatéz fondu vefejného zdravotniho pojisténi je pak
uzavieni smluvnich ujednani o limitaci nakladl mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a platci
zdravotni péce.

Odvolatel VZP je presvédéen, e Ustav i ve 2. kole projednani nespravné posoudil
predlozené dukazy, zcela nedostatecné se zabyval zasadni namitkou odvolatele VZP tykajici
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se vysokého dopadu na rozpoCet a nespravné a v rozporu s pravnimi predpisy zhodnotil
analyzu dopadu na rozpocCet (ktera byla podle dat odvolatele VZP zna¢né vy$Si, nez analyza
predlozena Ustavem). Napadené rozhodnuti ohroZuje vefejny zajem na zajiténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanEnich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi, a je tak vydano v rozporu

s§17 odst. 2 zékona &. 48/1997 Sb. Postup Ustavu je v rozporu se zasadou materialni
pravdy dle § 3 spravniho Fadu.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze po prozkoumani vSech podkladu predloZzenych
v predmétném spravnim Fizeni dospél k zavéru, Ze napadené rozhodnuti je nesouladné
s pravnimi predpisy. Zasadni nedostatky spatfuje odvolaci organ zejména v postupu Ustavu,
jelikoz Ustav po vydani prvniho rozhodnuti ministerstva nerespektoval zavazny pravni nazor
odvolaciho organu ohledné FeSeni otazky nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu
u pfedmétnych pfipravku v souvislosti se zménou (resp. zruSenim) jejich podminek Uhrady
vyjadfeny pravé v prvnim rozhodnuti ministerstva.

Dal$im nedostatkem v postupu Ustavu je dle ministerstva odmitnuti odvolatelem VZP
predloZenych dat o redlnych nakladech stim, e Ustav poZadoval vysvétleni, v jakych
mésicich doslo k narlstu spotfeb predmétnych pripravkl a tim nakladd na Uhradu, aby se
mohlo vyloucil, zda se jednalo o spojitost s off-label preskripci i o spojitost s uvolnénim
podminek uhrady pfedmétnych pfipravka.

VL

K namitkam odvolatele ZPOJ uvadi odvolaci organ, Ze vzhledem ke vSem vySe uvedenym
skutecnostem, které odvolaci organ zjistil pfi vyporfadavani namitek odvolatele VZP, a které
vedly ke zruSeni napadeného rozhodnuti, a vzhledem ke znaCné podobnosti namitek
uplatiiovanych odvolatelem ZPOJ, jiz odvolaci organ nepovazuje dalSi vyporadani téchto
namitek za nezbytné.

V souladu s § 39g odst. 12 zakona €. 48/1997 Sb. odvolaci organ neni vazan divody
odvolani v pfipadé, Zze napadené rozhodnuti rusi z divodu jeho nesouladu s pravnimi
predpisy. V takovém pfipadé se odvolaci organ dalSimi namitkami ucCastniku fizeni
nezabyva.

VIL.

Na zakladé vS8ech 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.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv a zdravotnickych prostiedku
podepséano elektronicky
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