MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTV]
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha2

V Praze 26. ledna 2023
C.j:MZDR 25/2023-4/MIN/KAN

TN AR

MZDRX01N1AHM

ZAVAZNE STANOVISKO

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny podle § 39da odst. 6 zakona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni né&kterych
souvisejicich zakonud, vrozhodném znéni (dale jen ,zakon &. 48/1997 Sb.“ &i ,zakon
o veiejném zdravotnim pojisténi*), v ramci spravniho fizeni o stanoveni vy$e a podminek

Uhrady ze zdravotniho pojisténi pfipravku uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni

Kéd SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu

0238925 TREPULMIX 1MG/ML INF SOL 1X10ML
0238926 TREPULMIX 2,5MG/NML INF SOL 1X10ML
0238927 TREPULMIX S5MG/ML INF SOL 1X10ML
0238928 TREPULMIX 10MG/ML INF SOL 1X10ML

(dale téz jen ,LPVO & TREPULMIX")

vedeného  Statnim  ustavem pro kontrolu 1é&iv  (ddle jen ,Ustav*) pod
sp. zn. SUKLS86076/2022

jehoz ugastniky jsou (véetné Zzadatele):
s SciPharm Sarl,
se sidlem Fausermillen 7, L-6689 Mertert, Lucemburské velkovévodstvi, ev. ¢.: B150938,

zastoupena: MUDr. Veronika ChiceviSova, Franty Kocourka 4/2376, 150 00 Praha 5
(dale téz jen ,zadatel")

» Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava — Vitkovice, ICO: 47672234

* Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 14000 Praha 4, ICO: 47114321

* RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 71000 Slezska Ostrava, ICO: 47673036
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= Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 19000 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

véichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich poji§toven CR, z.s.,
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 13000 Praha Zizkov
(v8ichni vy$e uvedeni dale spole¢né téz jako ,Svaz zdravotnich pojistoven® Ci ,SVAZ")

= Veobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518 (dale téz jen ,VZP*)

» Sdruzeni pacienti s plicni hypertenzi z.s.
se sidlem Bélehradska 7/13, Nusle, 140 00 Praha 4, 1CO: 27001822 (dale téz jen
,pacientska organizace®)

» Ceska kardiologicka spoleénost, z.s.,
se sidlem Netroufalky 814/6b, Bohunice, 625 00 Brno, ICO: 60166789 (dale téZ jen
,odborna spole¢nost®)

vydava v souladu s § 39da odst. 6 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. toto

zavazné stanovisko:

Ministerstvo zdravotnictvi souhlasi se stanovenim uhrady I|écivého pripravku
pro vzacna onemocnéni TREPULMIX z prostiedk( zdravotniho poji§téni ve vysi a za
podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. SUKL210863/2022 ze
dne 28. 12. 2022.

Odiavodnéni:

Dne 28. 12. 2022 postoupil Ustav Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®)

vsouladu s § 39da odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. hodnotici zpravu vydanou v fizeni
o stanoveni vy$e a podminek Uhrady IéCivého pfipravku uréeného k lé¢bé vzacnych
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onemocnéni sp. zn. SUKLS86076/2022 spolu se souhrnem vyjadieni Uéastnikl fizeni k této
hodnotici zprave.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona ¢. 48/1997Sb. nafidilo na 23. 1. 2023 Ustni
jednani poradniho organu pro Ghradu Ié€iv uréenych k 1ébé vzacnych onemocnéni (dale jen
.poradni organ) za uéelem vytvofeni odGvodnéného podkladu pro zavazné stanovisko
ministerstva a posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 zakona & 48/1997 Sb.
na stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady Ié¢ivého pfipravku uréeného
pro lé€bu vzacnych onemocnéni.

Poradni organ posoudil Zadost o stanoveni Uhrady LPVO, hodnotici zpravu vypracovanou
Ustavem a také u LPVO v souladu s § 39da odst. 3 posoudil nasledujici kritéria:

a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpecénost,

b) zavaZnost onemocnéni, k jehoz 1&€bé je urcen,

c) jeho nahraditelnost jinymi lé€ebnymi postupy hrazenymi z prostiedk(i zdravotniho
pojisténi,

d) celospolecensky vyznam moZnosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoZ 16Ebé je
urcen, a dopady lé&by na systém zdravotniho poji§téni a socidlniho zabezped&eni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlepseni kvality Zivota pacienta,

f) realné moznosti pro zajiSténi poskytovani Uspésné a efektivni &by v siti poskytovatelt
zdravotnich sluzeb,

g) doporucené postupy odbornych instituci a pfislusnych odbornych spoleé&nosti,

h) podminky jeho tdhrady z prostfedku zdravotniho pojisténi navrZzené v Zadosti, véetné
pfipadnych smluv uzavienych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi poji§tovnami
omezujicich dopad na prostfedky zdravotniho poji§téni nebo upravujicich sdileni rizik
souvisejicich s u¢innosti tohoto Ié€ivého pfipravku v podminkach klinické praxe,

i) analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé poméru
inkrementalnich nakladu a piinost, a

J) pfedpokladany dopad do rozpoétu zohledfiujici vefejny zajem podle § 17 odst. 2.

Z hodnotici zpravy a odivodné&ného podkladu poradniho organu pro vydani zavazného
stanoviska ministerstva vyplynulo nasledujici.

LPVO TREPULMIX obsahuje légivou latku treprostinil a dle SmPC je indikovan k lé&bé
dospélych pacientd s funkéni tfidou NYHA Il nebo IV dle klasifikace WHO s inoperabilni
chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi (CTEPH) nebo perzistentni & rekurentni
CTEPH po chirurgické lécbé.
Pfedmétem Zadosti je stanoveni maximalni ceny a vyS$e a podminek uhrady dospélych
pacientd s chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi (CTEPH):
- ve funkéni tiidé NYHA lll s inoperabilni CTEPH, rezidualni nebo rekurentni CTEPH po
plicni endarterektomii a/nebo po balénkové pi|¢_|1]_3|1_g|6iilastlce (pot\)rzenou na
pracovisti se zkuSenosti s komplexni diagnostikou a 1éébou CTEPH pro zlep$eni funkéni
zdatnosti), u kterych nedoslo pfi lé€bé riociqvatem ke klinickému zlep$eni,
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- ve funkéni tiidé NYHA IV s inoperabilni CTEPH, rezidualni nebo rekurentni CTEPH po
plicni endarterektomii a/nebo po balénkové plicnhi angioplastice (potvrzenou na
pracovisti se zkugenosti s komplexni diagnostikou a 1é¢bou CTEPH pro zlepSeni funkéni
zdatnosti).

Zadatelem navrzena indikace je uz$i specifikaci registrované indikace dle SmPC
posuzovaného légivého pfipravku.

CTEPH je vzacna Zivot ohroZujici forma plicni hypertenze (PH). Jedna se o chronickou
komplikaci akutni plicni embolie u nemocnych, u nichz nedojde i pfes trombolytickou a/nebo
antikoagulaéni 1&¢bu k rozpusténi embolizovanych trombotickych hmot. Dasledkem je
vzestup plicni cévni rezistence vedouci k zatizeni pravé komory srdeéni a k pravostrannému
srdec¢nimu selhani.

CTEPH je progresivni invalidizujici Zivot zkracujici onemocnéni, které ma zasadni vliv na
snizeni kvality Zivota i na zkraceni délky Zivota. Prognéza nelééené symptomatické CTEPH
je velmi zavazna. Vyse plicni hypertenze je klicovy indikator prognézy bez ohledu na pocet
epizod plicni embolie, lokalizaci obstrukce a vék. Pravdépodobnost dvouletého preZiti
u pacienttl se stfednim tlakem v plicnici nad 50 mmHg je méné nez 20 %.

Studie u pacientd s CTEPH nebo u smisené populace (CTEPH a PAH), v nichZ byla
hodnocena kvalita Zivota, naznaé&uji, 2e pacienti s PH maji kvalitu Zivota oproti bézné
populaci podstatné sniZzenou. Pacienti s PH musi zvladat jak fyzickou zatéZz onemocnéni,
nejasnou prognézu, tak vysoké naklady na |é¢bu, nezaméstnanost, financni nejistoty
a dopad na socidlni vztahy. V disledku toho se u nich objevuji psychické poruchy, napf.
deprese a uzkost, které mohou nasledné vyznamné ovlivnit jejich kvalitu Zivota.

PAH jako takova pfedstavuje zavaznou zatéz pacientd, ovliviujici vSechny aspekty kvality
kazdodenniho Zivota véetné obecného zdravi a vitality, fyzické aktivity, emoc¢ni a socialni.
Mira ovlivnéni kvality Zivota je pfinejmensim stejné zavazné ¢&i vyznamnéj8i nez u jinych
chronickych onemocnéni (CHOPN, selhani ledvin) a jsou vysilujici a Zivot ohroZujici (pfi
pouziti generického dotazniku, napf. SF-36).

Pacienti s PH trpi dusnosti, Gnavou a ztratou energie, coz jim ztéZuje aZ znemozZiuje
vykonavat bézné denni ukony véetné domacich praci. Choroba ma vyznamny vliv nejen na
samotné nemocné, ale i na jejich pfibuzné a pecovatele.

Lédba CTEPH je koncentrovana do centra ve V8eobecné fakultni nemocnici v Praze.
S ohledem na zaji§téni péée poradni organ nepfedpokiada rychlé rozsifeni center
specializovanych na CTPH. Poradni organ souhlasi s doporu¢enim, aby LPVO byl vazan
vzdy na Centra vysoce specializované péce.

Ustav v souladu s § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a § 34 odst. 1 a 2 a § 39 vyhlasky &. 376/2011 Sb. navrhl stanovit tyto podminky Uhrady:

S
P: Pripravek je hrazen u dospélych nemocnych ve funkéni tfidé NYHA Il s inoperabilni
CTEPH, rezidualni nebo rekurentni CTEPH po plicni endarterektomii a/nebo po balénkové
plicni angioplastice (potvrzenou na pracovisti se zkuSenosti s komplexni diagnostikou
a lé¢bou CTEPH pro zlep$eni funkéni zdatnosti), u kterych nedoslo pfi Ié€bé riocigvatem ke
klinickému zlepseni.
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Pfipravek je hrazen u dospélych nemocnych ve funkéni tfidé NYHA IV s inoperabilni
CTEPH, rezidualni nebo rekurentni CTEPH po plicni endarterektomii a/nebo po balénkové
plicni angioplastice (potvrzenou na pracovisti se zkuSenosti s komplexni diagnostikou
a lé¢bou CTEPH pro zlepsSeni funkéni zdatnosti).

Lécba bude ukonéena, pokud dojde k refrakternimu zhor$eni funkéni tfidy podle NYHA
a nemocny nebude kandidatem na transplantaci plic. Za refrakterni se povaZuje pretrvavani
zhorseni ve dvou po sobé nasledujicich reevaluaénich kontrolach, které probihaji po 4-6
mésicich lécby.

Preskripéni omezeni (vykazovaci limit):;

Podminka uhrady “S* definuje dle § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. pripravky, jejichz
pouZiti je s ohledem na vefejny zajem Ucelné koncentrovat do vybranych zdravotnickych
zarizeni zaruCujicich jejich hospodarné uziti na nejvy$si odborné Urovni (,specializovana
pracovisté). Symbol S stanovuje, Ze pfedmétné Iécivé pripravky budou uétovany jako zvlast
uétované légivé pripravky (ZULP), podané na specializovaném pracovisti, které ma zviastni
smlouvu se zdravotni pojiStovnou. Vzhledem na charakter a zavaznost indikaci, pro které
budou predmétné pfipravky pouzZivany, je nezbytna aplikace na specializovanych
pracovistich. Timto je zajiSténa racionalni preskripce posuzovanych I&€ivych pfipravkd.

Ustav akceptoval navrh Zadatele k podminkam Uhrady, aviak upozornil na limitace klinické
evidence pro Zadatelem poZzadovanou skupinu pacienttl.

Ustav konstatuje, ze byly prediozeny smlouvy uzaviené mezi Zadatelem a zdravotnimi
pojistovnami omezujici dopad na prostiedky zdravotniho pojisténi.

Po metodické strance predloZené analyzy dopadu na rozpoéet vyhovuji standardtim Ustavu,
resp. metodice SP-CAU-27.

Dopad na rozpocet bude pro LP TREPULMIX pfedstavovat 15,8 az 55,5 mil. K& v prvnim az
patém roce pfi odhadovaném poctu 8-40 Ié€enych pacientl v prvnich péti letech. Naklady na
terapii jednoho pacienta se v ¢ase snizuji a ¢ini zhruba 2 miliony az 800 tisic K& roéné.
Viadni a celospoleCenské perspektiva dopadu i pfes vyzvu nebyly predloZeny, aviak jejich
vysledky by se patrné od zakladniho scénafe vyznamné nelisily. Tento vysledek
nezohlediuje uzaviené finanéni ujednani.
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Po posouzeni pfedloZenych podkladi a nasledné rozpravé poradni organ dospel
k nasledujicim zavérim.

Po projednani pfipadu poradni organ jednomysiné doporudil ministerstvu vyslovit
souhlas se stanovenim thrady z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi
a za podminek uvedenych v dopinéné hodnotici zpravé ze dne 28. 12. 2022.

S doporuéenim poradniho organu se ministerstvo ztotoziiuje, a proto prikrogilo
k vydani tohoto zavazného stanoviska podle § 39da odst. 6 pism. a) zakona
¢. 48/1997 Sb.

Pouceni:

Proti tomuto zavaznému stanovisku Ize brojit v ramci odvolani proti meritornimu rozhodnuti
Ustavu. O potvrzeni nebo zméné zavazného stanoviska rozhoduje ministr zdravotnictvi
jakozto nadfizeny spravni organ ministerstva zdravotnictvi. Nezakonné zavazné stanovisko
Ize podle § 149 odst. 6 spravniho fadu zrusit nebo zménit v pfezkumném fizeni.

_prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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Dolozka z automatizované konverze dokumentu do elektronické podoby - z moci ufedni

Dokument MZDR 25/2023-4/MIN/KAN vznikl pfevedenim listinného dokumentu do elektronického dokumentu pod poradovym cislem 1400378-000-
230126093543. Vznikly dokument obsahem odpovidd vstupnimu dokumentu. Pocet stran dokumentu: 6

ik |

1400378-000-230126093543

Vstup neobsahoval viditelny prvek, ktery nelze plné prenést na vystup.
Konverzi provedl subjekt: Ministerstvo zdravotnictvi, IC: 00024341

Datum vyhotoveni: 26.01.2023

Pozndmka:

Konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost tidaji obsazenych v dokumentu a
jejich soulad s pravnimi predpisy. Kontrolu dolozky Ize provést v centrdlni evidenci doloZek
na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky .
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