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

Vyvéseno dne: 13. 3. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 13. bfezna 2025

C. j-- MZDR 21139/2022-2/0LZP
Zn.: L42/2022

K sp. zn.: SUKLS33144/2022

MZDRXO01L99WS

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 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisl, ve spravnim Fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

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

* Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 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

vsichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z.s.,
se sidlem nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3
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= V3eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= Chiesi Farmaceutici S.p.A.,
se sidlem Via Palermo 26/A, 1-43122 Parma, ltalska republika, ev. &.: IT 01513360345,
zastoupena: Chiesi CZ s.r.o., se sidlem Smrékova 2485, 180 00 Praha 8, ICO: 61679381

rozhodlo o odvolani ugastnikii Fizeni Ceské primyslové zdravotni pojistovny,
se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny
zaméstnancu bank, pojiStoven a stavebnictvi, se sidlem RoSkotova 1225/1, 140 21 Praha 4,
ICO: 47114321, RBP, zdravotni pojisStovny, 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 spoledné zastoupenych Svazem zdravotnich pojistoven, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, (dale jen ,odvolatel®)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav®) ze dne 27. 5. 2022,
€. j. sukl112215/2022, sp. zn. SUKLS33144/2022 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi 1éCivého pFipravku:

Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:

0255005 TRIMBOW 88MCG/5MCG/9MCG INH PLV 1X120DAV

(dale také jen ,pfedmétny pfipravek® ¢i ,TRIMBOW®)
takto:
Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita a napadené

rozhodnuti se potvrzuje.

Oduivodnéni:

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

Dne 14. 2. 2022 obdrzel Ustav zadost o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi prfedmétného pfipravku, podanou ucastnikem Fizeni
spole¢nosti Chiesi Farmaceutici S.p.A., se sidlem Via Palermo 26/A, 1-43122 Parma,
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Italska republika, ev. €.: IT 01513360345, zastoupenou spole€nosti Chiesi CZ s.r.o.,
se sidlem Smrékova 2485, 180 00 Praha 8, ICO: 61679381. Tim bylo zahajeno spravni
fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS33144/2022 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni).

Ustav vydal v pfedmétném 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 ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®),
dne 27. 5. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

”1'
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje lé¢ivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu

0255005 TRIMBOW 88MCG/5MCG/9MCG INH PLV 1X120DAV

maximalni cenu ve vysi 1 243,83 K¢.

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

2.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nezarazuje Iécivy pfipravek:

Koéd SUKL | Ndzev Iééivého pripravku | Doplnék ndzvu

0255005 TRIMBOW 88MCG/5MCG/9MCG INH PLV 1X120DAV

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh., o seznamu referen¢nich

vav s

skupin, ve znéni pozdéjsSich predpisu (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb."),

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tomuto léCivému pfipravku stanovuje uhradu
ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1 058,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 33 odst. 3, ustanoveni § 34
odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist (déle jen
,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.’) tomuto Ilé¢ivému pfipravku stanovuje podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi takto:

E/PNE
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P: Inhala¢ni fixni kombinace beklometazon/formoterol/glykopyrronium je hrazena
u symptomatickych dospélych pacientl se zavaznou (FEV1 méné nez 50 % predpokladané
normalni hodnoty) chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a souc¢asné s pritomnosti
nejméné jednoho z nasledujicich  klinickych fenotypl: frekventni  exacerbator
(2 a vice/12 mésict) a/nebo nemocny s prekryvem CHOPN a astmatu (ACOS/ACO),
u nichz lé¢ba kombinaci inhalacniho kortikosteroidu a beta2-agonisty s dlouhodobym
ucinkem nebo Ilééba kombinaci dlouhodobé pusobiciho inhalaéniho beta2-agonisty
a dlouhodobé pusobiciho inhalaéniho anticholinergika neni dostate¢na. Podminkou uhrady
ze zdravotniho pojisténi je dobra spoluprace pacienta nekuréka ¢i kuraka spolupracujiciho
na zanechani koufeni, definovaného jako kufaka, ktery je plné adherentni, tj. dodrZuje
lé¢ebny/pohybovy rezim, uZiva spravné vSechny predepsané léky a minimalné jednou
uného byla provedena a zdokumentovana cilena intervence v ramci lé¢by zavislosti
na tabaku.“

I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 15.6. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky odvolani
(odvolatel doplnil odvolani o zaruceny elektronicky podpis dne 16. 6. 2022). Odvolani bylo
podano v€as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v ¢asti vyroku €. 2 a navrhuje zruseni
napadeného rozhodnuti v tomto rozsahu a navraceni véci Ustavu k novému projednani.

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

M.
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel popisuje, Ze dne 18. 5. 2022 zaslal Ustavu vyjadfeni k prvni hodnotici zpravé,
ve kterém brojil vici rozSifeni indikaéniho omezeni pro spolupracujici kufaky bez zhodnoceni
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet.

Ustav mé&l k namitce odvolatele na strané 5 napadeného rozhodnuti uvést:

.(...) posuzovany LP TRIMBOW 88MCG/5MCG/9MCG INH PLV 1X120DAV obsahuje
tri lécivé latky (beklometazon, formoterol a glykopyrronium bromid), pricemz vSechny jsou
samostatné hrazeny. LP s obsahem LL beklometazon a formoterol nemaji stanoveny
podminky uhrady a LP s obsahem LL glykopyrronium maji pravomocné stanovené podminky
thrady v indikaci CHOPN i pro pacienty kuraky spolupracujici na odvykani koufeni. Vypocet
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uhrady predmétného LP byl proveden v souladu s ustanovenim § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy souctem thrad za obvyklé denni terapeutické
davky (ODTD) prislusnych samostatné hrazenych IéCivych latek.

Rovnéz nelze predpokladat, Ze vstupem lécivého pfipravku TRIMBOW dojde k navySeni
dopadu na rozpocet, jak je bliZze uvedeno v c¢asti ,Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet’, proto neni hodnoceni dopadu na rozpocet vyZadovano.

Ustav k vy$e uvedenému dodéavé, Ze Ministerstvo zdravotnictvi CR napf. v rozhodnuti
C. j. MZDR 35579/2019-3/0OLZP, Zn.: L43/2019 ke sp. zn. SUKLS152965/2017, potvrdilo,
Ze srovnanim fixni kombinace LL (pro spolupracujici kuraky) s terapii volnou kombinaci
monokomponentnich pripravkid s obsahem léCivych latek (bez podminek tGhrady), kterymi by
jJinak tito kuraci mohli byt léceni, bylo v daném pripadé v ohledu hodnoceni nakladové
efektivity uc¢inéno zadost (...)"

Odvolatel opakované zdlrazruje, ze léCba ma byt hrazena dle podminek uréenych § 15
a Casti Sestou zakona C¢&. 48/1997 Sb. u skupiny pacientl, u které byla posuzovana
intervence vyhodnocena jako nakladové efektivni. Zaroven musi byt zajistén pfijatelny dopad
na rozpocet.

Odvolatel je pfesvédcen, ze v pripadé skupiny kufakl nebyla prokadzana nakladova efektivita
a nebyl fadné diskutovan ani dopad na rozpodet. Podle odvolatelova usudku méa Ustav dle
§ 15 odst. 6 pism. d), odst. 7 a odst. 8 a § 39b odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb. povinnost
zabyvat se nakladovou efektivitou 1éEby u skupiny pacientl, ktera dosud nebyla uvedena
v podminkach uhrady, jakoz i dopadem na rozpocet a kvantifikaci po¢tu novych pacienta.

Odvolatel trva na zavéru, Zze pokud v indikacnim omezeni nebyli spolupracujici kufaci
puvodné fakticky vabec uvedeni, je jejich nové pfipusténi k lécbé jasnym rozSifenim
podminek Ghrady, jez mélo byt Ustavem v souladu s vy$e zmin&nymi ustanovenimi patfiéné
ekonomicky zhodnoceno. Odvolatel nesouhlasi s vypofadanim namitky, Ze ,nelze
predpokladat, Ze vstupem Ilécivého pripravku TRIMBOW dojde k navySeni dopadu
na rozpocet (...)*. Dle odvolatelova presvédéeni je Ustav povinen svoje zavéry zd(vodnit
a predlozit pro né dukazy dostupné ve spise.

Ustav mé&l na strané& 14 napadeného rozhodnuti uvést, Ze monokomponentni pfipravky jsou
jiz pro pacienty spolupracujici na odvykani hrazeny. Dale mél Ustav sdélit, Ze ,rovnéz pfinos
posuzované kombinace léCivych latek beklometazon + formoterol + glykopyrronium je
u kuraka stejny jako u nekurakd, pficemZ odvykéani koureni je klicové, naklady jsou také
stejné (stejna uhrada pro kuraka i nekuraka)“. Podle odvolatele vSak ve spise neni zaloZzen
zadny dukaz, ktery by potvrzoval, Zze pfinos posuzované kombinace je u kufaku a nekuraki
stejny. Ustav ani nedoloZil, Ze jsou u t&chto dvou skupin pacientd stejné naklady na lé&bu.

Odvolatel tudiz namita, Ze citované tvrzeni Ustavu nelze dolozit podkladem ve spise. Jedna
se o konstatovani, pro které chybi ve spise opora v dikazech. Z téchto dlvodl odvolatel
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setrvava na namitce, ze ve spravnim fizeni nebylo prokazano, ze podavani pfedmétné
trojkombinace léCivych latek pFinasi stejny efekt u kufaku jako u dosud hrazené skupiny
nekurakd. Pokud Ustav uvedené tvrdi, poklada odvolatel za nutné, aby své tvrzeni dolozil
podklady, ke kterym bude mozné se v pribéhu spravniho Fizeni vyjadfrit.

Odvolatel k tomuto bodu citoval ¢ast rozhodnuti ministerstva, které se dokazovani ucinnosti
(a tedy i dopadu na rozpodet) u kurakd pfimo tykalo. K namitce, e Ustav nepostupoval
zpGsobem uvedenym v daném rozhodnuti o odvolani, se Ustav v napadeném rozhodnuti
blize nevyjadfil.

Na strané 6 mél pak Ustav reagovat na odvolateltv odkaz na rozhodnuti ministerstva ve véci
odvolani u pfipravku BRETARIS GENUAIR (rozhodnuti ze dne 21. 4. 2022,
€. j. MZDR 50698/2019-2/OLZP, zn. L76/2019, k sp. zn. SUKLS55717/2016) nasledovné:

,Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR, ¢. j. MZDR 50698/2019-2/OLZP, Zn.: L76/2019
ke sp. zn. SUKLS55717/2016 odkazované ucastnikem Svaz se tyka LP BRETARIS
GENUAIR s obsahem lécivé latky aklidinium bromid (jednoslozkovy LP, ktery nelze v klinické
praxi zaménit s posuzovanym slozenym LP TRIMBOW). Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav
shrnuje, Ze odkaz Gcastnika fizeni Svaz na jina spravni fizeni, ve kterych podal odvolani
proti stanoveni uhrady dal$ich IéCivych pripravkd pro stanoveni uhrady i pacientim kurakum
spolupracujicim na odvykani koufeni, je ve vztahu ke spravnimu rizeni pro IéCivy pripravek
TRIMBOW v lékové formé prasku k inhalaci, sp. zn. SUKLS33144/2022, bezpredmétny.*

Podle odvolatele jsou si vdak obé& spravni Fizeni i uplatnény postup v hodnoceni skutkové
velmi blizké. Odvolatel v této roviné zdurazriuje, ze ve vyjadieni neuvadél, ze je pfedmétny
pfipravek TRIMBOW zaménitelny s pfipravkem BRETARIS GENUAIR. Naopak poznamenal,
Ze si je védom, Ze oba pfipravky nejsou shodné, avSak jedna se zde o zna¢nou podobnost
mezi obéma spravnimi fizenimi — nejen kvuli indikaci, nybrz pfedevSim kvdli zpusobu
prokazovani, zda jde o rozSifeni podminek uhrady u kufaku, €i nikoli.

Odvolatel v kontextu uvedeného opakuje, Zze v obou fizenich figuruje shodna argumentace
ve vyporadani i shodna namitka. Podle odvolatele ma Ustav povinnost zohlednit rozhodnuti
nadfizeného spravniho organu a postupovat obdobné ve skutkové podobnych pfipadech,
coz je zasada Cinnosti spravnich organu zakotvena mj. v § 2 odst. 4 spravniho fadu.

Odvolatel pfipomina, Ze Ustav mél v dob& hodnoceni i vdob& vydani napadeného
rozhodnuti k dispozici rozhodnuti o odvolani ve véci stanoveni podminek uhrady pro
spolupracujici kufaky. Ustavu tudiz muselo byt zfejmé, Ze navrzené posuzovani podminek
uhrady v podobnych Fizenich neni v podobnych fizenich posuzovano podle stejnych kritérii.
Dale bylo Ustavu znamo, Ze vreviznim Fizeni bylo odvolani odvolatele u pfipravku
BRETARIS GENUAIR proti stanoveni podminek uhrady pro spolupracujici kufaky
ministerstvem shledano jako divodné.
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Dle odvolatelova soudu mél tedy Ustav vzit v Gvahu toto rozhodnuti odvolaciho organu a bud
se zabyvat hodnocenim nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, nebo — v pfipadé, kdy by
pro rozSifeni podminek nebyly pFedlozeny dostateCné dikazy — mél vydat negativni
hodnoceni.

Dale odvolatel poukazuje na stranu 6 napadeného rozhodnuti, kde Ustav uved!:

,(...) Udastnik Svaz své tvrzeni, Ze Ize pfedpokladat nérist dopadu do rozpoétu, nepodioZil
zadnymi konkrétnimi a relevantnimi tuvahami, vypocty, analyzami nebo jinymi podklady.
Ustav tedy nepovazuje vyjédreni uéastnika Svaz k moznému navyseni dopadu na rozpocet
za relevantné oduvodnéné a podloZené. Nadto uvadi, Ze dopad na rozpocet povaZuje
za neutralni s ohledem na zplsob stanoveni vySe uhrady pfedmétnému LP TRIMBOW,
viz vyse (...)"

Odvolatel spatfuje i v tomto vyjadieni rozpor s rozhodnutim ministerstva ze dne 21. 4. 2022
ohledné stanoveni uhrady. Odvolatel cituje ze strany 17 rozhodnuti ministerstva nasledujici:

.(-..) Uvedenou argumentaci Ustavu nicméné odvolaci organ nepovazuje za souladnou
s platnymi pravnimi pfedpisy. Zménu poctu pacientu plynouci ze zmény podminek Ghrady
Ize totiz posoudit v zasadé toliko ve vztahu k pouZivani posuzovanych pfipravkt zcela
v souladu s jejich plivodnimi a novymi podminkami uhrady — Cili ve vztahu k jejich
hrazeni v souladu s platnymi pravnimi predpisy. Ma-li institut podminek uhrady nést svuj
odraz v objektivni realité, nelze pfipustit, aby sprdvni organy pravé faktické
porusovani puvodnich podminek uhrady (nota bene neprokazané) pokladaly za stav,
ze kterého Ize legitimné vychazet pfi stanovovani novych podminek uhrady. Stézi Ize
trvat na zavaznosti podminek uhrady pro futuro, vychazime-li ze stavu, kdy je fakticky
poprena normativni zavaznost predchozich podminek thrady.“ (Zvyraznéni odvolatele.)

Podle odvolatele z uvedeného vyplyva, Ze udaje o poctech pacientl se musi posuzovat
podle pavodnich a novych podminek Uhrad, kdy bez farmakoekonomické analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet nelze predikovat ekonomické dopady pfi rozSifeni podminek
uhrady. Navic Ize objektivné pfedpokladat, Ze rozSifeni indikace obecné povede ke zvyseni
poctu lé€enych pacientd. Zaroven z vyjadfeni odvolaciho organu jasné vyplyva, Ze neni
odvolatelovou povinnosti dodavat a priori konkrétni a relevantni vypolty a podklady,
coz potvrzuje i nasledné vyjadfeni ministerstva ze strany 18 téhoz rozhodnuti:

»,Vzhledem k principu zakonného dodrZzovani podminek thrady ma odvolaci organ za to,
Ze uvolnénim preskripce predmétnych pfipravkl pro nékteré kuraky dojde k navySeni poctu
pacientt (pravé o nékteré kuraky s CHOPN) — ruku v ruce s tim Ize predpokladat také urcity
souvisejici narast dopadu do rozpoctu. Takovy nartst dopadu do rozpoctu nicméné neni
v pfedmétném spise blize konkretizovan zadnym hodnocenim dopadu na financni
prostredky zdravotniho pojisténi, a tedy ani jeho posouzenim ze strany Ustavu.“ (Zvyraznéni
odvolatele.)
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Podle odvolatele tak odvolaci organ dava svym rozhodnutim ze dne 21. 4. 2022 zcela jasné
najevo, 2e bez dalSiho €&inéni nelze pfistoupit na to, Ze by byl pfipravek BRETARIS
GENUAIR pfi klinickém vyuziti u spolupracujicich kufakua s chronickou obstrukéni plicni
nemoci (jinde jen ,CHOPN®) prokazatelné nakladové efektivni, resp. Ze je u n&j pfi takovém
klinickém vyuziti spinéna podminka ucelné terapeutické intervence ,zachovani nakladové
efektivity"“.

Odvolatel rovnéz namita, ze Ustav pfi vyporadani namitek fadné nedolozil, jak dospél
k zavéru, ze stanovenim podminek Uhrady pro kufaky bude zachovan stejny terapeuticky
efekt |éCby. Jak svaz poznamenal jiz v reakci na hodnotici zpravu, odborna spolecnost
pfi posuzovani |ééby CHOPN u kufakd takovy zavér nevyslovila. Dale Ustav nedolozil,
Ze stanovenim podminek Uhrady pro kufaky s CHOPN nedojde k navySeni nakladd
na rozpodet — tento zavér Ustav konstatoval, avdak ve spise pro né& chybi relevantni
podklady.

Podle odvolatelovych slov Ustav nespravné uvedl, Ze odvolatel povaZuje jednosloZkovy
pfipravek a fixni trojkombinaci I&Civych latek za terapeuticky zaménitelné, a dale odkazal
na hodnoceni monokomponentnich pripravkd. Odvolatel ovSem poklada za zasadni, zda
uhrada stanovena pro kurfaky s CHOPN splfiuje podminku nakladové efektivity (a zda je pro
to dikaz ve spise) a dale zda jde o rozSifeni podminek Uhrady. Pokud |éCba kufaku
s CHOPN nebyla doposud z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi hrazena a nyni bude
(dokonce bez prikazu nakladové efektivity), jevi se odvolateli zfejmym, Ze se jedna
o rozSifeni skupiny léCenych pacientll. Tuto situaci pohledem odvolatele jasné osvétlilo
ministerstvo v rozhodnuti k pfipravku BRETARIS GENUAIR. Obé spravni fizeni (pfedmétné
spravni fizeni a fizeni s pfipravkem BRETARIS GENUAIR) jsou v o€ich odvolatele skutkové
obdobna. Spravni organ by mél dle odvolatelova nazoru dbat na transparentni
a predvidatelny postup, pfi¢emz v pfipadé skutkové shodnych pfipadl by mél rozhodovat
stejné.

Odvolatel ve stinu vySe uvedeného uzavira, ze stanoveni uhrady pro kufaky v pfedmétném
spravnim Fizeni bylo vrozporu se zakonem ¢.48/1997 Sb., nebot nebyla prokazana
nakladova efektivita u skupiny kufakl a nebyl fadné zhodnocen dopad na rozpocet.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Nejprve si odvolaci organ dovoluje upfesnit, ze pfedmétny pfipravek obsahuje fixni
kombinaci tfi rdznych IéCivych latek - jednd se tedy o tzv. sloZzeny
(kombinovany/viceslozkovy) l|éCivy pfipravek. Konkrétné predmétny pfipravek obsahuje
léCivé  latky beklometason-dipropionat (jinde také jen jako ,beklometason®
i ,beklometazon®), formoterol a glykopyrronium (jinde také jako ,glykopyrronium bromid®).

Pfedmétny pfipravek je ur€en k inhalaénimu podani a je registrovan pro klinické vyuZiti
v terapii pacientd s CHOPN ¢i astmatem. Tyto okolnosti jsou zfejmé napf. ze souhrnu udajl
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o léCivém pfipravku (jinde také jen jako ,SPC") pfedmétného pfipravku, ktery byl do
pfedmétné spisové dokumentace vioZzen dne 3. 5. 2022 pod &. j. sukl91360/2022.

Dale odvolaci organ upfeshuje, Ze ackoliv je pfedmétny pfipravek registrovan kromé |écby
pacientd s CHOPN i pro lé¢bu pacientl s astmatem (SPC uvadi dvé rGzné terapeutické
indikace), tak podle v napadeném rozhodnuti stanovenych podminek uhrady nelze
predmétny pfipravek hradit u pacientd, ktefi nemaji CHOPN. To je pfipad tfeba i nékterych
pacientt s astmatem, ktefi by jinak podle SPC predmétného pfipravku mohli pfedmétny
pfipravek uzivat (takovi pacienti s astmatem si tedy musi pfedmétny pfipravek hradit v celém
rozsahu sami, jsou-li timto pfipravkem Ié¢eni).

Lze dodat, Ze v Zadosti Zadatele bylo zadano o pfiznani uhrady pfedmétnému pfipravku
pouze v terapii pacientd s CHOPN, a nikoliv v terapii pacientll s astmatem (jinymi slovy
Zadatel v zadosti uvadél jen terapeutickou indikaci CHOPN, terapeutickou indikaci astma
nikoli), coz je vyznamnym ddvodem, pro¢ pacienti s astmatem bez CHOPN ve stanovenych
podminkach uhrady pfedmétného pfipravku vibec nefiguruiji.

Kone€né odvolaci organ rovnéz upfesiuje, Zze vySe uhrady predmétného pfipravku byla
napadenym rozhodnutim stanovena postupem dle § 39b odst. 12 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb., tzn. souétem uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku (jinde jen
,ODTD") pfislusnych samostatné hrazenych IéCivych latek stanovenych podle § 39c odst. 7
zakona €. 48/1997 Sb.

Stran vysi Ghrad u légivé latky beklometason-dipropionat zde Ustav pfi souétu vychazel
zrevizniho rozhodnuti Ustavu ze dne 24.6.2019 vydaného ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS51736/2013 — to bylo vlozeno do pfedmétné spisové dokumentace dne
3.5.2022 pod ¢.j.sukl91360/2022 (jinde také jako ,rozhodnuti beklometason®).
Z rozhodnuti beklometason Ustav do svych vypoétd prevzal hodnotu 4,2188 K& za ODTD
(srov. vyrok €. 2 rozhodnuti beklometason vs. str. 16 a 17 napadeného rozhodnuti).

Stran vy$i thrad u légivé latky formoterol Ustav pfi soudtu vy$el zrevizniho rozhodnuti
Ustavu ze dne 18. 6. 2015 vydaného ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS71893/2015, jez bylo
do pfedmétné spisové dokumentace viozeno dne 3. 5. 2022 pod €. j. sukl91360/2022 (jinde
také jako ,rozhodnuti formoterol®). Z rozhodnuti formoterol Ustav do svych vypoétd prevzal
hodnotu 8,6647 K& za ODTD (srov. vyrok €. 1 rozhodnuti formoterol vs. str. 17 napadeného
rozhodnuti).

Stran vy$i uhrad ulégivé latky glykopyrronium Ustav pfi soudtu vychazel zrevizniho
rozhodnuti Ustavu ze dne 23.10.2015, sp.zn. SUKLS268306/2012, které bylo do
predmétné spisové dokumentace vlozeno dne 3. 5. 2022 pod &. j. sukl91360/2022 (jinde také
jako ,rozhodnuti glykopyrronium*®). Z rozhodnuti glykopyrronium Ustav do svych vypodt
pfevzal hodnotu 19,7890 K& za ODTD (srov. vyrok €. 1 rozhodnuti glykopyrronium vs. str. 17
napadeného rozhodnuti).
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Co se ty8e argumentace, e odvolatel podal dne 18. 5. 2022 Ustavu vyjadieni
k 1. hodnotici zpravé, ve kterém brojil proti rozSifeni indikacniho omezeni pro spolupracujici
kufaky bez zhodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.

Dne 3. 5. 2022 byla do pfedmétné spisové dokumentace pod €. j. sukl91376/2022 vloZena
hodnotici zprava Ustavu z téhoz dne, ve které Ustav avizoval, Ze hodla pfedmétnému
pripravku pfiznat Uuhradu z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi i pfi jeho klinickém
vyuziti u takové skupiny pacientd s CHOPN, ktefi jsou kufraci spolupracujici na zanechani
koufeni (tzn. Ze pfedmétné pfipravky se budou kromé nekurakd hradit i u nékterych kuraku).
Tato hodnotici zprava byla jedinou hodnotici zpravou Ustavu vydanou v napadeném
rozhodnuti (pak jiz Ustav pfistoupil k vydani napadeného rozhodnuti, vjehoZ ramci
spolupracujici kufaky do podminek uhrady pfedmétného pfipravku rovnéz zahrnul).

Dne 18. 5. 2022 bylo do pfedmétné spisové dokumentace pod &. j. sukl103375/2022 vlozeno
vyjadfeni odvolatele ze stejného dne. Odvolatel v ném, mj. z hlediska nakladové efektivity
a dopadu do rozpoétu, rozporoval zamér Ustavu pfiznat predmétnému pfipravku Ghradu i pfi
jeho klinickém vyuziti u pacientll s CHOPN, ktefi jsou kufaci.

Ustav se s odvolatelovym vyjadfenim vyporadal na stranach 5 a 6 napadeného rozhodnuti.
Na vznesené namitky nepfistoupil. Na stran& 5 napadeného rozhodnuti Ustav kupt. sdélil,
Ze ,posuzovany LP TRIMBOW 88MCG/5MCG/9IMCG INH PLV 1X120DAV obsahuje tfi
lIécivé latky (beklometazon, formoterol a glykopyrronium bromid), pficemz vSechny jsou
samostatné hrazeny. LP s obsahem LL beklometazon a formoterol nemaji stanoveny
podminky uhrady a LP s obsahem LL glykopyrronium maji pravomocné stanovené podminky
uhrady v indikaci CHOPN i pro pacienty kufaky spolupracujici na odvykani kourfeni. Vypocet
Uhrady pfedmétného LP byl proveden v souladu s ustanovenim § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tedy soultem uhrad za obvyklé denni terapeutické
davky (ODTD) prislusnych samostatné hrazenych léCivych latek. Vzhledem ke zplsobu
stanoveni Uhrady a vzhledem ktomu, Ze Ustav nestanovuje méné omezujici podminky
uhrady, nez maji stanovené monokomponentni lécivé pripravky, neni dle zakona o vefejném
zdravotnim  pojisténi  hodnoceni nakladové efektivity vyZadovano. RovnéZz nelze
predpokladat, Ze vstupem Iécivého pripravku TRIMBOW dojde k navySeni dopadu
na rozpocet, jak je blize uvedeno v casti ,Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet’, proto neni hodnoceni dopadu na rozpocet vyZzadovano®.

V podobném duchu se pak Ustav vyjadiil i na strané 19 napadeného rozhodnuti, kde
konstatoval, Ze ,Vzhledem k tomu, Ze Ustav vypodet! vysi Uhrady pfedmétného pripravku
s obsahem fixni kombinace léCivych latek beklometazon/formoterol/glykopyrronium v lékové
formé prasku kinhalaci postupem podle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi, tedy ve vysi souctu vhrad za ODTD pfislusnych
samostatné hrazenych léCivych latek a nestanovuje ani méné omezujici podminky Ghrady,
nez plati pro monokomponentni IéCivé pfipravky, neni posouzeni nakladové efektivity
s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 9 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyZadovano.
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Totéz plati pro hodnoceni dopadu na rozpocet, resp. nelze predpokladat, Ze vstup pripravku
TRIMBOW v lékové formé prasku k inhalaci do systému thrad povede k navy$eni dopadu
na rozpocet ve srovnani s dalSimi leCivymi pfipravky, které jsou jiz hrazeny ze zdravotniho
pojisténi*.

Ustav tedy namitky odvolatele odmitl v zasadé s tim, Zze pfedmétny pFipravek, obsahuijici
fixni trojkombinaci léCivych latek, je jakousi alternativou kjiz hrazenym jednoslozkovym
[éCivym pfipravkim podavanym ve volné trojkombinaci (tzn. podavanym soucasné) — ze tedy
hrazené podani viceslozkového pifedmétného pfipravku v podstaté nahrazuje soucasné
hrazené podani tfech jednoslozkovych pfipravkd. Pfitom, vzhledem ktomu,
ze jednoslozkové pfipravky Ize hradit i u kufaka, neni jiz u pfedmétnych pfipravkl tfeba
predkladat farmakoekonomicka hodnoceni v souvislosti s klinickym vyuzitim pfedmétnych
pfipravkl u pacientd s CHOPN, ktefi koufi.

K tomu si odvolaci organ dovoluje nejprve obecné upresnit, Ze pfedmétné spravni fizeni bylo
zahajeno dne 14.2.2022 (doruCenim Zzadosti Zadatele) — FfeSeni farmakoekonomickych
otazek se zde tedy fidi znénim zakona &. 48/1997 Sb. ucinnym od 1. ledna roku 2022.

Odvolaci organ se s vyporadanim Ustavu ze stran 5 a 6 napadeného rozhodnuti, potazmo
se souvisejici argumentaci ze strany 19 napadeného rozhodnuti nemulze zcela ztotoznit —
dlivodem je zejména skuteCnost, ze nékteré jednoslozkové pfipravky (resp. vSechny
jednoslozkové pripravky s obsahem beklometasonu), zjejichz uhradové situace Ustav
pfi formulaci Uhrady slozeného pfedmétného pfipravku zjevné také vychazel, nelze hradit
u pacientd s CHOPN, nemaji-li astma (u kufakud i nekuraku).

Vzhledem ktomu, Ze jednoslozkové pfipravky s obsahem beklometasonu nejsou
registrované pro klinické vyuziti u pacientt s CHOPN, ktefi nemaji astma (coz odvolaci
organ zjistil z volné dostupné databaze SPC https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/),
pficemz tyto pfipravky nemaji stanoveny ani zadné podminky uhrady, které by jim uhradu
v takové neregistrované indikaci postupem dle § 39b odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
umoznovaly (to odvolaci organ zjistil z vefejného seznamu cen a uhrad, ktery je volné
dostupny z adresy htips://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-Ip-pzlu-k-1-5-2022), je
zjevné, Ze tyto jednoslozkové pfipravky nelze v této indikaci hradit z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi. Pfitom se vSak jedna o vyznamnou skupinu pacientd (vCetné
spolupracujicich kufakl), pro které Ize hradit pfedmétné pfipravky dle podminek uhrady
stanovenych v napadeném rozhodnuti. Odkazoval-li tedy Ustav pfi vyporadavani
problematiky farmakoekonomickych otazek na situaci jednoslozkovych pfripravku
s obsahem beklometasonu, ¢inil tak nepfiléhavé ve vztahu k vyznamné skupiné
pacient, kterym mohou byt dle zde stanovenych podminek uUhrady predmétné
pripravky hrazeny z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi.

Aékoliv ma odvolaci organ vyporadani Ustavu s namitkami odvolatele stran odkazu
na uhradovou situaci u volné trojkombinace za nepfiléhavé (vzhledem k nehrazeni
jednoslozkovych pripravkil s obsahem beklometasonu u pacientd s CHOPN
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bez astmatu), nepovazuje to odvolaci organ bez dalSiho za vadu takové intenzity,
jez by opodstathovala zruseni napadeného rozhodnuti v odvolanim napadené ¢&asti
(srov. vétu tieti § 89 odst. 2 spravniho fadu). Diivodem je predevsim skuteénost, Zze Ustav
na strané 21 napadeného rozhodnuti, byt ponékud okrajové, uvedl, Ze ,obdobné byla
podminka nekoureni nahrazena podminkou spolupracujiciho kuraka v indikacnim omezeni
LP s obsahem inhalacnich bronchodilatancii U-LAMA (glykopyrronium, tiotropium) a U-LABA
(indakaterol) ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS268306/2012'"'8, jakoZ i ve véech spravnich
fizenich o zméné vySe a podminek uhrady s obsahem FK IKS/LABA, viz napr. FK
beklometazon/formoterol sp. zn. SUKLS151818/2017%, pricemz [Ustav] doplriuje,
Ze vSechna odkazovana spravni fizeni nabyla pravni moci*.

SloZené pripravky obsahujici fixni dvojkombinaci éCivych latek beklometason a formoterol
by tedy jiz na rozdil od jednoslozkovych pfipravkii s obsahem beklometasonu mély byt
hrazeny u pacientd s CHOPN, ktefi koufi, coz zde Ustav doklada rozhodnutim Ustavu
zedne 25.2.2022, sp.zn. SUKLS151818/2017, jez bylo do predmétné spisové
dokumentace vloZzeno dne 3.5.2022 pod &.j.sukl91360/2022 (dale také jen jako
,<fozhodnuti COMBAIR").

Podle pravomocného vyroku rozhodnuti COMBAIR je kombinovany pfipravek COMBAIR
100MCG/6MCG/DAV INH SOL PSS 180DAV, koéd Ustavu 0184377, obsahujici fixni
dvojkombinaci Ié€ivych latek beklometason a formoterol (jinde také jen jako ,pfipravek
COMBAIR"), hrazen jednak v terapii pacientl s astmatem, jednak v terapii pacientt
s CHOPN.

V pfislusné &asti indikacniho omezeni pfipravku COMBAIR (tykajici se pacientd s CHOPN
a uvedené v podminkach uhrady pfipravku COMBAIR stanovenych ve vyroku rozhodnuti
COMBAIR), se piSe, ze ,Pneumolog predepisuje Iécbu inhalacni fixni kombinaci
beklometazon/formoterol u symptomatickych dospélych pacientli s chronickou obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) s postbronchodilatacni hodnotou FEV1 méné nez 50 % nalezité
hodnoty a souCasné s pfitomnosti nejméné jednoho z nasledujicich klinickych fenotypu:
frekventni exacerbator (2 a vice exacerbace za poslednich 12 mésict) a/nebo nemocny
s pfekryvem CHOPN a astmatu (ACOS/ACO). Podminkou uhrady v této indikaci je dobréa
spoluprace pacienta nekuraka ¢&i kufaka spolupracujiciho na zanechani koureni,
definovaného jako kuféka, ktery je piné adherentni, ti. dodrzuje léCebny/pohybovy rezZim,
uziva spravné vsechny pfedepsané léky a minimalné jednou u ného byla provedena
a zdokumentovana cilena intervence v ramci Iécby zavislosti na tabaku”.

Podminky uhrady pfipravku COMBAIR tedy zjevné umozniuji hrazené klinické vyuziti tohoto
pfipravku u vSech skupin pacientl, pro které je jinak predmétny pfipravek hrazen
z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi (tzn. Ze v pfipadé pfipravku COMBAIR
se neopakuje situace jako u jednoslozkovych pfipravki s obsahem beklometasonu, které
nejsou pro pacienty s CHOPN bez astmatu hrazeny — viz vySe). Podle vefejného seznamu
cen a uhrad (srov. § 39n zakona €. 48/1997 Sb.) mél pfitom pfipravek COMBAIR i v dobé
vydani napadeného rozhodnuti stale ucinné podminky uhrady podle rozhodnuti COMBAIR.
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Pro uplnost si odvolaci organ dovoluje poznamenat, Ze proti rozhodnuti COMBAIR nebylo
podano zadné odvolani, a proto jej ministerstvo vramci odvolaciho Ffizeni nikdy
nepfezkoumavalo.

Pfipravek COMBAIR Ize kombinovat s jednoslozkovymi pfipravky s obsahem glykopyrronia.
Podle seznamu cen a uhrad (srov. § 39h zakona ¢&. 48/1997 Sb.) byl k datu vydani
napadeného rozhodnuti z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi hrazen jen jediny
jednoslozkovy pfipravek s obsahem glykopyrronia, a to konkrétné pfipravek SEEBRI
BREEZHALER 44MCG INH PLV CPS DUR 30X1+1INH, kod Ustavu 0193552 (dale jen jako
+~SEEBRI BREEZHALER"). VySe a podminky uhrady tohoto pfipravku jsou v pfedmétném
spravnim spise podloZzeny rozhodnutim Ustavu ze dne 25. 2. 2022,
sp. zn. SUKLS268306/2012, jez bylo do pfedmétného spravniho spisu zalozeno dne
3. 5. 2022 pod €. . sukl91360/2022 (jinde také jen jako ,rozhodnuti SEEBRI®).

Podle vyroku & 3 rozhodnuti SEEBRI se vindikaCnim omezeni pfipravku SEEBRI
BREEZHALER piSe, ze ,Glykopyrronium bromid je hrazen symptomatickym pacientum
s diagnézou CHOPN kategorie A aZz D s postbronchodilatacni hodnotou FEV1 dosahujici
méné nez 80 % naleZité hodnoty. Z vefejného zdravotniho pojiSténi neni pacientim
s CHOPN v kategorii A hrazena kombinace glykopyrronia s inhalaénim beta2-agonistou
s ultradlouhodobym ucinkem. Glykopyrronium bromid v kombinaci s inhalaénim beta2-
agonistou s ultradlouhodobym ucinkem je hrazen symptomatickym pacientim s diagnézou
CHOPN od kategorie B s postbronchodilatacni hodnotou FEV1 dosahujici méné nez 80 %
nalezité hodnoty. Podminkou uhrady je dobra spoluprace pacienta nekuraka C&i kuraka
spolupracujiciho na zanechani koureni, definovaného jako kufaka, ktery je piné adherentni,
ij. dodrzuje léCebny/pohybovy rezim, uziva spravné vsechny predepsané léky a minimalné
Jjednou u ného byla provedena a zdokumentovana cilena intervence v ramci IéCby zavislosti
na tabaku”.

Také podminky uhrady pfipravku SEEBRI BREEZHALER tedy zjevné& umoZznuji hrazené
klinické vyuziti tohoto pfipravku u v8ech skupin pacientu, pro které je pfedmétny pfipravek
hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi (tzn. ani v pfipadé pfipravku SEEBRI
BREEZHALER se neopakuje situace jako u jednoslozkovych pfipravkid s obsahem
beklometasonu, které nejsou hrazeny pro pacienty s CHOPN bez astmatu — viz vySe).

| vtomto pfipadé lze pro uplnost poznamenat, Ze ani proti rozhodnuti SEEBRI nebylo
podano zadné odvolani, proto odvolaci organ ani toto rozhodnuti v ramci odvolaciho Fizeni
nikdy nepfezkoumaval.

Z uvedeného je zjevné, ze predmétny pripravek lze hradit u stejné skupiny pacientd,

pro kterou jsou jiz pravomocné hrazeny pripravky COMBAIR a SEEBRI BREEZHALER
ve vzajemné kombinaci (véetné nékterych pacientti s CHOPN, ktefi koufi).
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Pfimér Ustavu k uhradové situaci volné kombinace jednoslozkovych pripravki tak
sice odvolaci organ povazuje za nepfipadny (viz vySe), nicméné napf. v relaci k mozné
kombinaci pripravki COMBAIR a SEEBRI BREEZHALER, na jejichz uhradovou situaci
zde alespon okrajové Ustav upozornil na strané 21 napadeného rozhodnuti, ma
odvolaci organ bez dalSiho za to, ze predpokladany dopad do rozpoctu spojeny
s uhradou predmétného lé€ivého pripravku nevykazuje zvysSeni vydaju ze systému
zdravotniho pojisténi. Za takové situace pak neni ve smyslu § 15 odst. 9 zakona
€. 48/1997 Sb. vyzadovano predlozeni hodnoceni nakladové efektivity a analyzy
dopadu do rozpoctu.

Co se tySe argumentace, ve které odvolatel odkazuje na vyporadani Ustavu
ze strany 5 napadeného rozhodnuti s upozornénim, Ze 1éEba ma byt hrazena dle podminek,
uréenych § 15 a Casti Sestou zakona ¢&. 48/1997 Sb., tzn. u skupiny pacient(l, u které byla
posuzovana intervence vyhodnocena jako nakladové efektivni a s pfijatelnym dopadem
na rozpocet, avSak v pfipadé skupiny kufakl nebyla prokazana nakladova efektivita a nebyl
fadné diskutovan ani dopad na rozpodet, pficemz by mél Ustav také kvantifikovat pocet
novych pacientd, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Vzhledem k tomu, Ze pfedpokladany dopad do rozpoctu spojeny s uhradou pfedmétného
lécivého pripravku zde bez dalSiho nevykazuje zvySeni vydaju ze systému zdravotniho
pojisténi (viz vyse), nemél dle nazoru odvolaciho organu Ustav po Zadateli vyzadovat
predlozeni pfislusné analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu (srov. § 15
odst. 9 pism. e) zakona €. 48/1997 Sb.).

Z obsahu pfedmétné spisové dokumentace navic neni patrno, ze by pomér mezi naklady
a pfinosy spojeny s pouzitim pfedmétného IéCivého pfipravku (ij. pfipravku obsahujiciho fixni
trojkombinaci beklometasonu, formoterolu a glykopyrronia) pfevySoval pomér mezi naklady
a pfinosy spojeny s pouzitim kombinace pfipravkll COMBAIR (tj. pfipravku obsahujiciho fixni
dvojkombinaci beklometasonu a formoterolu) a SEEBRI BREEZHALER (tj. jednoslozkového
pfipravku obsahujiciho glykopyrronium), a to i pfi klinickém vyuZiti pfedmétného pfipravku
u pacientd s CHOPN, ktefi koufi. O pfipadném nesplnéni podminky ,zachovani nakladové
efektivity* u pfedmétného pfipravku tedy odvolaci organ neni bez dalsiho pfesvédcen.

Zadna soudast spisové dokumentace nenasvédluje ani tomu, Ze by naklady na terapii
predmétnym pripravkem prevySovaly jiz existujici naklady na terapii kombinaci pfipravkd
COMBAIR a SEEBRI BREEZHALER. Ani o pfipadném nesouladu dopadu do rozpoctu
s vefejnym zajmem tedy neni odvolaci organ bez dalSiho presvédcen.

Co se tyCe argumentace, Ze pokud v indikanim omezeni spolupracujici kufaci
puvodné fakticky nebyli viibec uvedeni, je jejich nové pfipusténi k 1éEbé jasnym rozSifenim
podminek Uhrady, které by mélo byt Ustavem patficné ekonomicky zhodnoceno, progez
odvolatel nesouhlasi s vyporfadanim namitky tak, Ze ,... nelze predpokladat, Ze vstupem
lécivého pripravku TRIMBOW dojde k navyseni dopadu na rozpodet ...“, a tudiz je Ustav
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podle odvolatele povinen své zavéry zdlvodnit a predlozit pro né dikazy, které jsou
dostupné v pfislusném spise, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Pfedné je tfeba pfipomenout, Ze v pfedmétném spravnim fizeni nedoslo ke zméné podminek
uhrady pfedmétného pfipravku, nybrz ke stanoveni vySe a podminek jeho uhrady — v dobé
pfed vydanim napadeného rozhodnuti nemél pfedmétny pfipravek vysi a podminky uhrady
stanoveny. To ostatné sdélil Ustav odvolateli jiz na stran& 5 napadeného rozhodnuti, kdyz
v ramci vyporadani jeho namitek uvedl, Ze ,Spravni fizeni sp. zn. SUKLS33144/2022 je
vedeno o stanoveni MC a VaPU LP TRIMBOW, kéd SUKL 0255005 v Iékové formé prasku
k inhalaci v indikaci CHOPN. Nejedna se tak o rozsifeni stavajiciho indikacniho omezeni
posuzovaného LP, nybrz o jeho stanoveni...”

S odvolatelem citovanou dil¢i pasazi napadeného rozhodnuti odvolaci organ souhlasi.
| odvolaci organ ma za to, Ze pfredpokladany dopad do rozpoctu spojeny s uhradou
pfedmétného IéCivého pripravku zde bez dalSiho nevykazuje zvySeni vydaju ze systému
zdravotniho pojisténi. Je vSak skutecnosti, Ze odvolaci organ tento svlj nazor na rozdil od
Ustavu nezakladd na srovnani s thradovou situaci volné trojkombinace jednoslozkovych
pripravk  (kvuli vySe popsané situaci jednoslozkovych pfipravkl s obsahem
beklometasonu), nybrz na srovnani s Uhradovou situaci kombinace pfipravkd COMBAIR
a SEEBRI BREEZHALER.

Co se tye argumentace odvolatele, e Ustav na str. 14 napadeného rozhodnuti
uvedl, Zze monokomponentni pfipravky jsou jiz pro pacienty spolupracujici na odvykani
hrazeny, a déle konstatoval, Zze ,rovnéz prinos posuzované kombinace IléCivych latek
beklometazon + formoterol + glykopyrronium je u kuraka stejny jako u nekuraku, pricemz
odvykani koureni je klicové, naklady jsou také stejné (stejna Ghrada pro kuraka i nekufaka)®,
av8ak ve spise neni zalozen dikaz, ktery by potvrzoval, Ze pfinos posuzované kombinace je
u kufaka a nekufakl( stejny ani Ze jsou u téchto dvou skupin pacientl stejné naklady
na léc¢bu, tudiz toto tvrzeni nelze dolozit podkladem ve spise, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Je skute€nosti, Ze jednoslozkové pfipravky s obsahem beklometasonu, formoterolu
a glykopyrronia Ize jiz hradit u nékterych pacientu, ktefi koufi, ovSem zrovna v pfipadé
beklometasonu to nejde u pacientd s CHOPN bez astmatu (tzn. ani u nekufaki s CHOPN
bez astmatu). To je ovSem vyznamna skupina pacientd, u které Ize pfedmétny pfipravek
hradit z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi. V tomto ohledu je tedy argumentace
Ustavu nepfipadna. Jak vsak jiz odvolaci organ vysvétlil vy$e, nepfedstavuje to zasadni
vadu napadeného rozhodnuti, pro kterou by jej bylo tfeba rusit.

Ani konstatovani Ustavu ohledné stejného pfinosu terapie predmétnym piipravkem u kufakd
i nekufakd nepovazuje odvolaci organ za zcela podloZené ve spise. Odvolaci organ sice
nezpochybriuje, Ze i pro pacienty s CHOPN, ktefi koufi, ma pfedmétny pfipravek prokazany
terapeuticky pfinos, a ze Ize tedy pfedmétny pfipravek indikovat i k [é¢bé téchto pacientd,
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ovSem shodny pfinos terapie CHOPN u nekufaku a kufakd dle nazoru odvolaciho organu
by bylo vhodné podlozit pFislusnymi podklady.

Pacienti s CHOPN, ktefi koufi, maji zjevné horSi prGbéh nemoci nez pacienti, ktefi nekoufi.
Pojednavat o stejném pfinosu terapie CHOPN u kufakd a nekufakl proto odvolaci organ
nepovazuje bez daldiho za pfipadné, byt v nékterych dilich parametrech mohou byt
vysledky terapie u téchto skupin pacientll podobné. Ani tento uréity nedostatek
v argumentaci vSak dle nazoru odvolaciho organu nepredstavuje zasadni vadu, kvuli
které by mélo byt napadené rozhodnuti zruseno (srov. vétu treti § 89 odst. 2 spravniho
fadu). Srovnani situace kurakt a nekuraku je tu totiz zjevné bez vyznamu na podobu
vyroku napadeného rozhodnuti. Podstatné je, ze napf. pfipravky COMBAIR a SEEBRI
BREEZHALER jiz u pacientd s CHOPN, ktefi koufi, v sou¢asné dobé& hrazeny jsou —
relevantni je tedy pfipadné srovnani situace téchto pacientli pfi |écbé predmétnym
pripravkem, anebo volnou kombinaci pfipravkt COMBAIR a SEEBRI BREEZHALER.
Zavéru, ze by mél pfedmétny pfipravek oproti volné (u stejné skupiny pacientl jiz hrazené)
kombinaci pfipravkl COMBAIR a SEEBRI BREEZHALER niz$i pfinos, z obsahu spisové
dokumentace nic nenasvédcuije.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze ve spravnim Ffizeni nebylo prokazano,
Ze podavani pfedmétné trojkombinace |éCivych latek pfinasi stejny efekt u kufakd jako u
dosud hrazené skupiny nekufak(i a pokud Ustav uvedené tvrdi, je nutné, aby své tvrzeni
dolozil podklady, ke kterym se bude mozné v pribéhu spravniho fizeni vyjadfit, uvadi k tomu
ministerstvo nasleduijici.

Nejprve si odvolaci organ dovoluje pfipomenout, 7e Ustav v napadeném rozhodnuti
pojednaval o stejném pfinosu, nikoliv o stejném efektu — ne kazdy efekt terapie Ize pfitom
povaZovat za jeji pfinos. Jinak |ze zopakovat, Ze pojednavat o stejném pFinosu terapie
CHOPN u kufakd a nekufakl nepovazuje odvolaci organ za pfipadné, byt v nékterych
dil¢ich parametrech mohou byt vysledky terapie u téchto skupin pacienti podobné.
Vyznamnou vadu napadeného rozhodnuti to ovSem nepiredstavuije.

Co se tyCe argumentace, Ze odvolatel ve svém vyjadfeni dale citoval ¢ast rozhodnuti
ministerstva, které se pfimo tykalo dokazovani ucinnosti, a tedy i dopadu na rozpocet
u kufak(, pricemz Ustav se k této namitce blize nevyjadril, uvadi k tomu odvolaci organ
nasleduijici.

Je skuteCnosti, Zze odvolatel ve svém vyjadieni ze dne 18. 5. 2022 poukazoval na fadu
okolnosti z rozhodnuti ministerstva ze dne 21.4. 2022, ¢&.j. MZDR 50698/2019-2/0LZP,
zn. L76/2019 (jinde také jen jako ,rozhodnuti L76/2019%), a zjevné tim narazel na situaci, kdy
ministerstvo zejména z ekonomickych divodd odmitlo rozSifeni podminek uhrady tehdy
posuzovaného pfipravku BRETARIS GENUAIR o skupinu pacientl, ktefi pofad koufi,
pficemz alespon spolupracuji na zanechani koureni.
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Ustav na to reagoval na strané 6 napadeného rozhodnuti s tim, Ze ,Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi CR, & j. MZDR 50698/2019-2/OLZP, Zn.: L76/2019 ke sp. zn.
SUKLS55717/2016 odkazované ucCastnikem Svaz se tyka LP BRETARIS GENUAIR
s obsahem [écivé latky aklidinium bromid (jednosloZkovy LP, ktery nelze v klinické praxi
zaménit s posuzovanym sloZzenym LP TRIMBOW).“ Ustav tim odkaz odvolatele na situaci
rozhodnuti L76/2019 zjevné& odmitl jako nepfipadny.

Odvolaci organ k tomu podotyka, Ze nékteré uvahy ministerstva z rozhodnuti L76/2019 Ize
jisté pfiméfené vztahnout i na situaci v pfedmétném spravnim fizeni (nap¥. kritiku ohledné
udajné stejného pfinosu terapie u kufaki a nekufaku), ovSem ve zde projednavaném
pfipadé je situace zasadné rozdilna kupt. v tom ohledu, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti
vysvétloval moznost pfiznani Uhrady pfedmétnému pfipravku s obsahem fixni trojkombinace
IéCivych latek bez dolozeni farmakoekonomickych analyz i pro nékteré pacienty s CHOPN,
ktefi koufi, stim, Ze pro takové pacienty jsou jiz v systému uUhrad hrazeny pfislusné
jednoslozkové pfipravky pouzitelné do odpovidajici volné trojkombinace stejnych IéCivych
latek — Ze tedy fixni trojkombinace IéCivych latek v pfedmétném pfipravku v zasadé jen
nahrazuje jiz existujici hrazenou volnou trojkombinaci stejnych IéCivych latek, kterou jiz I1ze v
sougasnosti hradit i u nékterych kufaki. Takové vysvétleni Ustav ve vztahu k situaci zmény
podminek uUhrady jednoslozkového pfipravku BRETARIS GENUAIR pochopitelné vibec
necinil a ani ¢init nemohl, nebot tam o vztah zamény fixni a volné kombinace stejnych
I&Civych latek vibec neslo (pfipravek BRETARIS GENUAIR je jednoslozkovy pfipravek).

Lze si predstavit, Ze se Ustav mohl vyporadavani odkazu odvolatele na rozhodnuti L76/2019
vénovat i podrobngji, ovSem v kontextu jinych &asti vyporadani Ustavu s namitkami
odvolatele se odvolacimu organu jevi souCasna podoba vypofadani dostateénou, nebot
pravé zonéch jinych &asti je zcela evidentni, ze Ustav v pfedmétném spravnim Fizeni
vychazel pravé z komparace uhrad fixni a volné kombinace stejnych I[éCivych latek.
V pfipadé jednoslozkového pfipravku BRETARIS GENUAIR takovy postup vlibec nepfipadal
v Uvahu.

Uvedené v$ak na druhou stranu neznamend, ze Ustav ve svém pfiméru k uhradové situaci
u volné trojkombinace nijak nepochybil — chyby se dopustil tim, kdyz pFehlédl,
Ze jednoslozkové pfipravky s obsahem beklometasonu vlbec nelze hradit u pacientd
s CHOPN, ktefi nemaji astma.. O vyznamnou vadu se ov3em vzhledem Kk ostatnim
okolnostem pfipadu nejedna (viz vyse).

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze fizeni s pfipravkem BRETARIS GENUAIR
a predmétné spravni fizeni jsou si velmi blizké, zvlast z hlediska zpusobu prokazovani, zda
v nich 8lo o rozSifeni podminek Uhrady u kufaku, €i nikoliv, uvadi k tomu odvolaci organ
nasleduijici.

K tomu se jiz odvolaci organ vécné vyjadfil vySe. Zde odvolaci organ pouze ve struCnosti
opakuje, Ze pfipravek BRETARIS GENUAIR je jednoslozkovy pfipravek (tzn. obsahuje jen
jednu IléCivou latku, a nikoliv fixni kombinaci 1éCivych latek), a v pfipadé rozSifeni jeho
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podminek uhrady se tak Ustav v pfislusném spravnim Fizeni neodkazoval na Ghradovou
situaci volné kombinace légivych latek, jako to Ustav uéinil ve vztahu ke stanoveni Ghrady
predmétnému pripravku. V nékterych ohledech se spravni fizeni s pfipravkem BRETARIS
GENUAIR pochopitelné pfedmétnému spravnimu fizeni podoba, ovdem co do
farmakoekonomického zduvodnéni znéni podminek uUhrady jsou mezi obéma fizenimi
vyznamné odchylky (zejména mohl Ustav ve zdej$im pfipadé opfit napadené rozhodnuti
o porovnani volné vs. fixni kombinace stejnych IéCivych latek). Navic zde odvolaci organ
blize rozebral uhradovou situaci kombinace pfipravki COMBAIR a SEEBRI BREEZHALER.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze v obou fizenich je shodna argumentace
ve vyporadani i shodna namitka, pficemz Ustav ma povinnost zohlednit rozhodnuti
nadfizeného organu a postupovat obdobné ve skutkové podobnych pfipadech, coz je
zasada cinnosti spravnich organu zakotvena v § 2 odst. 4 spravniho fadu, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Nejprve si odvolaci organ dovoluje obecné poznamenat, Ze rozhodnuti ministerstva
L76/2019 bylo pro Ustav pravné zavazné pouze v fizeni sp. zn. SUKLS55717/2016 (srov.
§ 102 odst. 6 spravniho fadu). Vstfic zasadé legitimniho odekavani by Ustav jisté nemél
bezdlvodné odmitat ani pravni nazor nadfizeného spravniho organu vyjadfeny v jiném
spravnim fizeni, zrovna ve vztahu ke zde namitanému feSeni farmakoekonomickych otazek
ovSem odvolaci organ zadné nedlivodné odchyleni se od pfedchozich zavéri ministerstva
ze strany Ustavu neshledal. Odvolaci organ se v rozhodnuti L76/2019 nijak nezabyval
problematikou pfiméru uhradové situace fixnich a volnych kombinaci stejnych 1éCivych latek,
pravé ta je oviem z hlediska pfedmétného spravniho fizeni vyznamna.

Co se tyée argumentace, ze Ustav na strané 6 napadeného pfedmétného rozhodnuti
dale uvadi, ze ,...Ucastnik Svaz své tvrzeni, Ze Ize predpokladat narust dopadu do rozpoctu,
nepodloZil Zadnymi konkrétnimi a relevantnimi uvahami, vypocty, analyzami nebo jinymi
podklady. Ustav tedy nepovazuje vyjadfeni ucastnika Svaz k moznému navyseni dopadu na
rozpocet za relevantné oddvodnéné a podlozené. Nadto uvadi, Ze dopad na rozpocet
povazuje za neutralni s ohledem na zplGsob stanoveni vySe Ghrady predmétnému LP
TRIMBOW, viz vyse... k &éemuz vSak odvolatel namita, Ze také v tomto vyjadfeni Ustav
postupuje v rozporu s rozhodnutim ministerstva v ramci revizniho fizeni s pfipravkem
BRETARIS GENUAIR, kde se na strané 17 ohledné stanoveni podminek uhrady piSe,
Ze ,...Uvedenou argumentaci Ustavu nicméné odvolaci organ nepovaZzuje za souladnou
s platnymi pravnimi pfedpisy. Zménu poctu pacientt plynouci ze zmény podminek thrady
Ize totiz posoudit v zasadé toliko ve vztahu k pouzivani posuzovanych pripravkiu zcela
v souladu s jejich pavodnimi a novymi podminkami Ghrady — Cili ve vztahu k jejich hrazeni
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. Ma-li institut podminek uhrady nést svij odraz
v objektivni realité, nelze pfipustit, aby spravni organy pravé faktické poruSovani ptvodnich
podminek uhrady (nota bene neprokazané) pokladaly za stav, ze kterého Ize legitimné
vychazet pfi stanovovani novych podminek thrady. StézZi Ize trvat na zavaznosti podminek
Uhrady pro futuro, vychazime-li ze stavu, kdy je fakticky popfena normativni zavaznost
pfedchozich podminek thrady*, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.
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Zadny zjevny rozpor vtom odvolaci organ nespattuje. V Fizeni s pfipravkem BRETARIS
GENUAIR S§lo o zménu podminek Uhrady jednoslozkového pfipravku a dochazelo tam pak
mj. i ke komparaci puvodnich a novych podminek uhrady. V pfedmétném spravnim Fizeni Slo
o stanoveni uhrady u slozeného pfipravku — pfedmétny pfipravek doposud nemél zadné
puvodni vySe a podminky uhrady, proto zde ani zadné posouzeni plvodnich vs. novych
podminek uhrady nebylo mozné ucinit.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze odvolaci organ dal jasné najevo, ze bez
dalSiho €inéni nelze pfistoupit na to, Ze by byl pfipravek BRETARIS GENUAIR pfi klinickém
vyuziti u spolupracujicich kufak s CHOPN prokazatelné nakladové efektivni, resp. ze pfi
takovém jeho klinickém vyuziti je u né&j splnéna dil€i podminka ucelné terapeutické
intervence ,zachovani nakladové efektivity®, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Vady v postupu Ustavu pfi FeSeni otazky nakladové efektivity popsané odvolacim organem
v rozhodnuti L76/2019 se neshoduji s vadami v postupu Ustavu pfi feSeni stejné otazky
v piedmétném spravnim fizeni (zde se navic jedna o vady nepodstatné). Ve zde
projedndvaném pfipadé Ustav dle ministerstva zejména nespravné pominul,
Ze jednoslozkové pfipravky s obsahem beklometasonu, na jejichz uhradovou situaci se zde
Ustav odkazoval, nejsou vibec hrazeny u vyznamné skupiny pacientl, pro kterou je
kombinovany predmétny pfipravek hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi —
zadna takova (Ci podobna) vada se v fizeni s pfipravkem BRETARIS GENUAIR vabec
nevyskytla.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze Ustav nedolozil, Zze stanovenim podminek
Uhrady pro kufaky s CHOPN nedojde k navySeni nakladi na rozpocet — tento zavér
konstatoval, ale ve spise pro to chybi relevantni podklady — uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Ustav toto v predmétném spravnim Fizeni dokladal na uhradové situaci volné trojkombinace,
ve které jsou jednotlivé jednoslozkové pfipravky hrazeny i pro nékteré skupiny kurakua — ze
tedy kombinovany pfedmétny pfipravek tyto pfipravky ve volné kombinaci u takovych kufaku
pouze v podstaté ,vystfida“, aniz by oproti nim pfinaSel néjaké naklady navic. Paklize by
pritom Ustav nepiehlédl okolnost, Ze jednoslozkové ptipravky s obsahem beklometasonu
vubec nejsou hrazeny u vyznamné skupiny pacientu, pro kterou je pfedmétny pfipravek
hrazen (pro pacienty s CHOPN bez astmatu), patrné& by odvolaci organ argumentim Ustavu
plng prisvédgil. Ustav nicméné v napadeném rozhodnuti nezlstal pouze u pfiméru
k Uhradové situaci jednoslozkovych pfipravki — odkazal, a¢ spiSe okrajové, napfiklad i na
situaci nékterych dvojslozkovych pfipravku (tj. napf. pfipravek COMBAIR). Pravé na prikladu
uhradové situace kombinace pfFipravku COMBAIR a SEEBRI BREEZHALER nakonec
odvolaci organ dospél k zavéru, Zze k navySeni dopadu do rozpoctu zde ufinkem pfiznani
Uhrady predmétnému pfipravku nedojde.
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Co se ty¢e argumentace odvolatele, Ze Ustav nespravné uved|, Ze odvolatel povaZuje
jednosloZkovy pripravek a fixni trojkombinaci léCivych latek za terapeuticky zaménitelné
a dale odkazal na hodnoceni monokomponentnich pfipravkd, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Nikde v napadeném rozhodnuti neni uvedeno, Ze odvolatel povaZuje jednoslozkovy
pripravek a trojkombinaci légivych latek za terapeuticky zaménitelné — toto tvrzeni Ustavu
pricitat nelze.

Je skuteénosti, ze Ustav v napadeném rozhodnuti odkazoval na situaci jednoslozkovych
pripravkil — to by samo o sob& nebylo vadou, Ustav ovéem nezohlednil okolnost, Ze
jednoslozkové pripravky s obsahem beklometasonu nejsou vlbec hrazeny pro vyznamnou
skupinu pacientt, pro kterou je hrazen pfedmétny pfipravek. Se zfetelem k dalSim
okolnostem pfipadu to v8ak odvolaci organ za podstatnou vadu nepovaZzuje.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze v uvedeném pfipadé je zasadni, zda uhrada
stanovena pro kufaky s CHOPN splfiuje podminku nakladové efektivity (a je pro to dikaz
ve spise) a zda jde o rozSifeni podminek uhrady, pfiéemz odvolatel uvazuje, ze pokud dosud
nebyla [é¢ba kufakim s CHOPN z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi hrazena
a nyni bude (dokonce bez priikazu nakladové efektivity), nepochybné jde o rozsifeni skupiny
[é€enych pacientd, kdy tuto situaci jasné osvétlilo ministerstvo ve svém rozhodnuti
k pfipravku BRETARIS GENUAIR, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ pfipomina, Ze u predmétného pfipravku nedoslo ucinkem napadeného
rozhodnuti ke zméné (tj. napf. k rozSifeni) podminek uhrady, nybrz ke stanoveni vySe
a podminek uhrady. Ve zbytku odvolaci organ odkazuje na vypofadani vyse.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze stanoveni uhrady pro kufaky v napadeném
spravnim fizeni bylo v rozporu se zakonem, nebot nebyla prokazana nakladova efektivita
u skupiny kufakl a nebyl fadné hodnocen dopad na rozpocet, procez odvolatel zada
odvolaci organ o vraceni véci v napadené ¢asti k novému projednani, uvadi odvolaci organ
nasledujici.

Zejména vzhledem k uhradové situaci kombinace pfipravki COMBAIR a SEEBRI
BREEZHALER odvolaci organ nemuize odvolatelové argumentaci pfisvédcit (podrobnosti viz
vyse).

Odvolaci namitky odvolatele jsou nedlivodné.
Iv.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové &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 lé¢iv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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