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

V Praze 1. bfezna 2024
C.j.: MZDR 2975/2024-5/MIN/KAN

RN A

MZDRX01R9GNU

ZAVAZNE STANOVISKO

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny podle § 39da odst. 6 zakona
C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a dopInéni nékterych

»

souvisejicich zakonud, vrozhodném znéni (dale jen ,zakon &. 48/1997 Sb.“ & ,zakon
o vefejném zdravotnim pojidténi*), v ramci spravniho fizeni o stanoveni vy$e a podminek

Uhrady ze zdravotniho pojisténi pripravku uréeného k léébé vzacného onemocnéni

ATC Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu
BO1AX07 0223067 CABLIVI 10MG INJ PSO LQF 1+1X1ML ISP+AD+J
(dale jen ,LPVO CABLIVI)

vedeného Statnim ustavem pro kontrolu é&iv  (dale jen ,Ustav")
sp. zn. SUKLS166094/2023,

jehoz ugastniky jsou:

Ceska primyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, IC: 47672234

Oborova zdravotni pojiS§tovna zaméstnanci bank, poji$toven a stavebnictvi,
se sidlem Rokotova 1225/1, 140 00 Praha 4, IC: 47114321

RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, IC: 47673036

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

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

pod
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Zdravotni pojiSstovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, IC: 47114304

v8ichni vy$e uvedeni spole¢né zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR z. s,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, IC: 63830515
(dale téz jen ,Svaz")

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, IC: 41197518 (déle téZ jen ,VZP")

Ablynx NV, se sidlem Technologiepark 21, 9052 Zwijnaarde, Belgické kralovstvi,
IC: 0001617582

Zastoupena: sanofi-aventis s.r.o., se sidlem Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00
Praha 6, IC: 44848200 (dale téZ jen ,Zadatel”)

Geska lékarska spoleénost J. E. Purkyné, z.s.,
Ceska hematologicka spoleénost, se sidlem Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2, IC: 00444359
(dale téz jen ,CLS JEP*)

Ceska asociace pro vzacna onemocnéni z.s.,

se sidlem Bélohorska 269/19, Praha 6 - Bfevnov, 169 00 Praha, IC: 22748270
(dale téz jen ,pacientska organizace®)

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

zavazné stanovisko:

Podle § 39da odst. 6 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi souhlasi
se stanovenim Uhrady LPVO CABLIVI z prostfedkii zdravotniho pojisténi ve vysi a za
podminek navrzenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. suki284973/2023 ze
dne 27. 11. 2023.
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Odiavodnéni:

Dne 29. 1. 2024 postoupil Ustav Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo) v souladu
s § 39da odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. hodnotici zpravu vydanou v fizeni o stanoveni vyse
a podminek UOhrady Ié€ivého pfipravku uréeného k I|éEbé vzacnych onemocnéni
sp. zn. SUKLS166094/2023 spolu se souhrnem vyjadieni Gcastnikll fizeni k této hodnotici
zprave.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona &. 48/1997Sb. nafidilo na 21. 2. 2024 Ustni
jednani poradniho organu pro thradu lé&iv uréenych k 1éEbé& vzacnych onemocnéni (dale jen
,poradni organ‘) za ucelem vytvoreni odlvodnéného podkladu pro zavazné stanovisko
ministerstva a posouzeni verejného zajmu podle § 17 odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb.
na stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady IéCivého pfipravku uréeného
pro léébu vzacnych onemocnéni.

Poradni organ posoudil Zadost o stanoveni uhrady léCivého piipravku pro vzacna
onemocnéni (dale jen ,LPVO"), hodnotici zpravu vypracovanou Ustavem a také u LPVO
v souladu s § 39da odst. 3 posoudil nasledujici kritéria:

a) jeho terapeuticka U€innost a bezpeénost,

b) zavaznost onemocnéni, k jehoz l1é¢bé je uréen,

¢) jeho nahraditelnost jinymi lééebnymi postupy hrazenymi z prostfedk(i zdravotniho
pojisténi,

d) celospoleCensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 16&bé je
uréen, a dopady lé€by na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeéeni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlep$eni kvality zivota pacienta,

f) realné moznosti pro zajisténi poskytovani uspédné a efektivni 1€€by v siti poskytovatells
zdravotnich sluzeb,

g) doporuéené postupy odbornych instituci a pfislusnych odbornych spoleénosti,

h) podminky jeho Uhrady z prostfedkl zdravotniho pojisténi navrzené v zadosti, véetné
pfipadnych smluv uzavienych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
omezujicich dopad na prostfedky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdileni rizik
souvisejicich s uginnosti tohoto lé¢ivého pfipravku v podminkach klinické praxe,

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

j) pfedpokladany dopad do rozpoétu zohlednuijici vefejny zajem podle § 17 odst. 2.

Z upravené hodnotici zpravy a odlvodnéného podkladu poradniho organu pro vydani
zavazného stanoviska ministerstva vyplynulo nasledujici.
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Lécivy pripravek (LPVO) CABLIVI je uréen k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku od
12 let a starSich s télesnou hmotnosti alesponn 40 kg s epizodou ziskané trombotické
trombocytopenické purpury (aTTP) ve spojeni s vyménou plazmy (TPE) a imunosupresi,
které se projevuje snizenim poétu krevnich desti¢ek, hemolytickou anémii a poskozenim
organl. Posuzovana indikace je v souladu se SmPC.

LPVO CABLIVI obsahuje lé¢ivou latku kaplacizumab (CAP), ktera inhibuje interakci von
Willebrandova faktoru (VWF) a trombocytl, ¢imz zabrariuje tvorbé mikrotrombu, které jsou
pfi¢inou aTTP.

Posuzovany légivy pfipravek je uréen jako pfidatna lé¢ba k vyménné plazmaferéze (TPE)
a imunosupresi, které jsou standardni 1é¢bou aTTP. LPVO CABLIVI se podava intravenézné
pred prvni vyménou plazmy a poté kazdodenné subkutanné po dobu léCby a nasledujicich
30 dnti. Lééba mlze byt prodlouzena o dalsich 28 dnu.

Z podkladu ve spise vyplynulo, Ze LPVO prokazal v klinické studii HERCULES signifikantni
zkraceni doby do normalizace poétu trombocytt oproti placebu. Tento UCinek byl potvrzen
i v datech z klinické praxe z Ceské republiky a dalsich zemi. LPVO CABLIV! také sniZil riziko
rekurence aTTP, ale nebyl prokazan jeho viiv na mortalitu, poSkozeni organ( nebo kvalitu
Zivota pacienta.

Posuzovany |é&ivy pfipravek byl dobfe snasen a nevykazoval zvy$ené riziko krvaceni nebo
infekci. Nejéast&j§imi nezadoucimi U&inky byly bolesti hlavy, krvaceni z nosu, krvaceni
z dasni a hematom. Protoze LPVO CABLIVI snizuje hladiny vWF a faktoru Vill, coz mizZe
ovlivnit srazlivost krve, neni doporuovan u pacientll s poruchami sraZeni nebo uZivajicich
antikoagulancia.

Dosavadni klinicky program zahrnuje 1 klinickou studii faze Il HERCULES, ve kieré se
LPVO srovnava se standardni Ié&bou, tj. vyménnou plazmy a imunosupresi. Pacienti ve
skupingd CAP méli pravdépodobnost dosaZzeni normalizace poc¢tu trombocyta 1,55krat vyssi
nez pacienti v rameni placeba (HR 1,55; 95% CI, 1,09 - 2,19; P = 0,01). Median doby do
normalizace poétu krevnich destiéek byl krat$i u pacientd s CAP neZ u placeba (2,69 dne
[95% CI, 1,89 - 2,83] vs. 2,88 dne [95% CI, 2,68 - 3,56], P = 0,01. Tato studie slouzila pro
registraéni proceduru na EMA (datum registrace: 31. 8. 2018) pro prokazani pozitivniho
poméru riziko/benefit.

Bezpe&nost a G&innost CAP u pediatrické populace nebyla v klinickych studiich stanovena.
Na zakladé farmakokineticko-farmakodynamického (PK/PD) populaéniho modelu EMA
vyhodnotila u pediatrickych pacientd ve véku od 12 let a starSich s té€lesnou hmotnosti
alespon 40 kg pozitivni pomér risk/benefit.

Na studii HERCULES navazovala klinicka studie post-HERCULES, ktera podpofila data
o Gdinnosti a bezpeénosti CAP pii opakovaném podani. K dispozici jsou data z klinické
praxe, ktera potvrzuji a dopliuji data z klinické studie HERCULES. Jedna se o podklady
z deského registru VILP Ié&ivého pfipravku CABLIVI, ale i data ze zahrani€nich registra ve
Francii, Némecku a Velké Britanii.

Poradni organ byl informovan o tom, Ze posuzovanému |é€ivému pfipravku byla v ramci
spravniho fizeni sp. zn. SUKLS325340/2019 stanovena prvni doCasna thrada na dobu
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24 mésicq, ktera uplynula dne 31 12. 2022. Dne 29. 6. 2022 Ustav obdrzel Zadost zadatele
o stanoveni druhé docasné uUhrady ve spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS138324/2022. Toto spravni Fizeni bylo na zadost Zadatele dne 15. 6. 2023
zastaveno.

Ziskana tromboticka trombocytopenicka purpura predstavuje akutni Zivot ohroZujici stav,
ktery ma zasadni vliv na sniZeni kvality Zivota. Akutni epizoda se nejCastéji projevi
hemolytickou anémii a trombocytopenii (10-30 x 109/l), diagnéza je nasledné potvrzena
zjisténym deficitem ADAMTS13 aktivity pod 10 %. U 60-80 % pacientl se rozviji
neuropsychiatrické pfiznaky, které mohou zahrnovat stavy od bolesti hlavy, pfes zmatenost,
psychomotoricky neklid, kéma, kie€e az po hemiplegie, afazie, nekonvulzivni status
epilepticus. Dal$i projevy organového postizeni zahrnuji bolesti bficha, prijem, nevolnost,
zvraceni a srdecni potize, v€éetné arytmii, infarktu a nahlého kardiogenniho umrti. Pacienti v
akutnim stavu musi byt co nejdfive umisténi na jednotku intenzivni péce, kde je neodkladné
zahajena vyména plazmy (TPE), kortikoterapie a také podani CAP.

Mortalita se v akutnim stavu i pii 1éEbé& pohybuje okolo 10-20 %. Dle vyjadreni Ceské
hematologické spoleénosti CLS JEP (CHS) ze dne 8. 8. 2023 (zalozeno do spisu dne 10. 8.
2023 pod €. j. sukl191762/2023) se po uspésné terapii bez ireverzibilniho poskozeni orgént
vraci ¢ast pacientil s aTTP po 6-12 tydnech k normalnimu Zivotu. U jinych se mohou
vyskytnout invalidizujici komplikace (cévni mozkova pfihoda, infarkt myokardu, nefrologické
komplikace), které mohou omezit jejich dalSi pracovni i socidlni aktivitu. Trombotické
komplikace a jejich nasledky mohou pfispivat k pretrvavajicim kognitivnim a psychickym
porucham. Kvalita Zivota je u vice nez 50 % pacientt po probéhlé atace sniZovana rizikem
recidivy aTTP. PribliZné 10 % pacientl trpi refrakterni formou aTTP (pfi lIéébé nedochazi ke
zvyseni tvorby trombocytd).

Dle vyjadieni pacientské organizace je pro pacienty vyznamné zatézZujici jednak akutni stav
(hospitalizace na JIP, koma, neurologické pfiznaky), tak i nasledné rekonvalescence,
pracovni neschopnost a mozné dlouhodobé nasledky, které jsou vSak velmi individualni.

Soucasnym standardem léEby akutni ataky aTTP je TPE a podani kortikosteroidt (SoC),
které jsou standardné hrazeny z prostredkl vefejného zdravotniho poji§téni. Zavedeni tohoto
Ié¢ebného postupu do praxe vedlo ke sniZzeni plvodni i vice nez 90% umrtnosti na
souéasnych 10-20 %. | pfesto je vSak umrtnost s ohledem na maly pocet pacientli pomérné
vysoka a dal$i lé¢ebné moznosti, které by ji mohly ovlivnit jsou zatim velice omezené.

CAP predstavuje add-on lé¢bu k vyménné plazmaferéze v kombinaci s imunosupresivni
Ié&bou kortikosteroidy, relevantnim komparatorem je placebo.

K pfidané terapeutické hodnoté LPVO CABLIVI, i s pfihlédnutim ke kvalité dikazll, se Ize
vyjadfit ve srovnani s relevantnim komparatorem pouze omezené. CAP v registraéni studii
oproti placebu i v datech z klinické praxe potvrdil signifikantni vliv na zkraceni stiedni doby
do dosazeni normalizace trombocytl. Signifikantni viiv na klinicky dllezité parametry (pfeZiti,
dlouhodoba recidiva aTTP, poskozeni organd, kvalitu Zivota) na zakladé dat z klinickych
studii i realné praxe nelze validné zhodnotit.
Z podkladu ve spise lze vyvodit, Ze popsané rozdily mohou mit klinicky vyznam v praxi
moznosti terapie.
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Celospoleéensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni spociva ve sniZeni
mortality, morbidity a rekurence onemocnéni. Cilem lé¢by je navozeni stabilni klinicke
remise, bez rizika opakovani akutni ataky a minimalizace ischemického poskozeni
organismu, tak aby se pacient mohl bez nasledk( zapojit do normalniho zivota.

Klinické dlkazy k posuzovanému LPVO prokazuji, Zze pacienti ve skupiné CAP maji
pravdépodobnost dosaZzeni normalizace po¢tu trombocytl 1,55krat vyssi nez ti, ktefi obdrzeli
placebo. Uvedeny benefit Ize povazovat die vyjadfeni odbornikl a pacientd za vysoce
klinicky vyznamny, protoze pfispiva k lepsi prognéze pacientQ.

Klinické podklady v$ak jednoznaéné neprokazaly vyznamny benefit CAP na Kklinicky
relevantni parametry jako je redukce rizika mortality, rekurence, ischemické poskozeni
organ(i. Nelze mit za prokazané, Ze vliv na zkraceni stiedni doby do normalizace trombocytu
koreluje s vy$e uvedenymi klinicky vyznamnymi parametry.

CHS ve svém podani uvedla, Ze benefit CAP se projevuje pfedevsim v rychlejsi normalizaci
poétu trombocytll a nizsi rekurenci onemocnéni. Registr CR VILP prokazal vyrazné snizeni
poétu rezistentnich pacientu, dolo také ke sniZzeni poétu vyménnych plazmaferéz a zkraceni
pobytu na JIP.

Pacientska organizace na zakladé vyjadreni jednoho pacienta s aTTP ve svém podani
uvedla, Ze hlavni pfinos vidi ve zkraceni pobytu v nemocnici (pacient byl Iéen v roce 2015
TPE+kortikosteroidy+rituximab).

Dopad terapie posuzovanym LPVO CABLIVI na systém socialniho zabezpefeni nelze
definovat, protoze nejsou k dispozici relevantni data (vySe socialnich davek, vycCisleni
invalidnich dachodt). Zadatel nicméné provedl odhad alternativnim zplsobem pomoci
vyé&isleni uslych ziskl vefejnych rozpoétl na zakladé ztraty produktivity pacienta.

Naklady na zdravotni pégi, zdravotni pomucky a socidlni naklady (vCetné nakladu na
neformalni pédi) jsou velice individualni a zaleZi na rozsahu postizeni po prvni atace Ci
opakovanych relapsech. Konkrétni data v8ak nejsou k dispozici.

Ve scénafich nakladové efektivity z celospoleenské a vladni perspektivy, byla vyCislena
ztrata pracovni produktivity pacienttl a naklady uslych pfijmi vefejnych rozpoétl, z nichz je
zfejmé, Ze zahrnuti socialnich dopad(t ma minimalni vliv na pomér nakiadd a pfinost oproti
zakladnimu scénafi vyhradné z pohledu vefejného zdravotniho poji§téni (5 % v pripade
celospoleéenské perspektivy a 1 % v pfipadé viadni perspektivy).

V Ceské republice terapie akutni ataky aTTP probiha za hospitalizace v centrech vysoce

specializované hematologické péce se spolupraci s JIP. Dle dat z registru VILP CABLIVI| se
na pééi o pacienty s aTTP podileji tato pracovisté:

. Ustav hematologie a krevni transflize Praha,

. Fakultni nemocnice Hradec Kralové — IV. Interni hematologicka klinika,
. Fakultni nemocnice Brno — Interni hematologicka a onkologicka Klinika,
. Fakultni nemocnice Ostrava — Hematoonkologie,

. Fakultni nemocnice Olomouc — Hemato-onkologicka klinika,

. Fakultni nemocnice Plzer,

. Krajska zdravotni a. s., Usti nad Labem.
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Pro terapii onemocnéni existuji mezinarodni doporuéené postupy z roku 2020 (ISHT)
a britska doporuceni z roku 2023, v nichz terapie CAP je zminéna, a tato doporuéeni jsou ve
spise. Ceska doporuéeni k dispozici nejsou.

Poradni organ vzal na védomi Ustavem vypoé&itanou vysi thrady LPVO CABLIVI,

Uhrada za baleni posuzovaného pfipravku byla stanovena jako sougin Uhrady za jednotku
lékové formy a pocet jednotek Iekové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximéini thradu pro koneéného spotiebitele (UHR) publikovanou
v Seznamu cen a uhrad léCiv (SCAU) vychédzejici z nizsi z hodnot jadrové thrady za baleni
(JUHR) podle navrhu Zadatele a stanoviska Ustq_\_/u:

| e Stanc_wisko__ T
e Nézev | Dopinék ndzvu 2adatele: | etavu; R v SCAY
SUKL JUHR Co (ko)

\ o AR |
0223067 | CABLIVI ‘ 10MG INJ PSO LQF | 8087853 | 80631,43 93 074,31

| 1+IXTML ISP+AD+J | B

Informativni pfepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden
dle vzorce ,UHR LP = [JUHR LP x sazba + NAPOCET / (podet ODTD v baleni ref. LP / pocet
ODTD v baleni LP)] x DPH* ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011
vydaného dne 9. 11. 2011.

Dle § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona ¢&. 48/1997 Sb. a§ 34 odst. 1 a odst. 2 a § 39
vyhlagky & 376/2011 Sb. Ustav navrhnul stanovit tyto podminky Ghrady:

S

P: Kaplacizumab je hrazen k 1é€bé dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a starsich
s telesnou hmotnosti alespori 40 kg s epizodou ziskané trombotické trombocytopenické
purpury (aTTP) ve spojeni s vyménou plazmy a imunosupresi.

Zadatel dne 14. 12. 2023 predlozil scénaf s navrZenym finanénim ujednanim (zalozen do
z2e dne 3.1.2024 byly prediozeny smlouvy uzaviené mezi Zadatelem a zdravotnimi
pojistovnami (zaloZzeny do spisu pod €. j. suki2293/2024) reflektujici naklady na hodnocenou
intervenci dle navrhu Zadatele. S vysledky ujednani byl poradni organ seznamen v rezimu
obchodniho tajemstvi a vzal je pfi rozhodovani na védomi.

Po posouzeni predloZzenych podkladi a nasledné rozpravé poradni organ dospél
k nasledujicim zavér(im.

Po projednani pfipadu poradni organ shledal stanoveni maximalni ceny a vy$e podminek
uhrady LPVO CABLIVI za souladné s vefejnym zajmem, a vétSinou hlasii doporuéuje
ministerstvu vyslovit souhlas se stanovenim uOhrady z prostiedkl vefejného zdravotniho
pojisténi ve vySi aza podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé stim, Ze bude
postupovano v souladu s dohodou mezi Zadatelem (drZitel rozhodnuti o registraci) a platci
(zdravotni pojistovny), s jejimiz vysledky, jak je uvedeno i vySe, byl poradni organ seznamen
v rezimu obchodniho tajemstvi. Poradni organ muaze potvrdit, Ze vysledky finanénich dohod a
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rovnéz zadatelem deklarované budouci uzavieni smluv na limitaci nakladd maji pozitivni vliv
jak na nakladovou efektivitu, tak na dopad do rozpocCtu.

Poradni organ rozhodl s védomim toho, Ze ataka aTTP pfedstavuje Zivot ohroZujici stav,
ktery ptichazi zpravidla z piného zdravi u osob v produktivnim véku. Dle vyjadfeni odborné
spoleénosti, pfi Uspé&sné terapii bez ireverzibilniho poSkozeni organi, se pacienti vraci do
béZného Zivota, ale ujinych se mohou vyskytnout invalidizujici komplikace. | kdyZ se pfi
soucasném standardu lé¢by (TPE a kortikosteroidy) vyznamné sniZuje mortalita, i pfesto Ize
povazovat stavajici mortalitu na drovni 10-20 % pfi malém poétu pacientl (jedna se
o vzacné onemocnéni) za vysokou. O uspésnosti Ié¢by rozhoduje rychla diagnostika aTTP
a véasné zahajeni lééby (v fadu nékolika malo hodin), k éemuz by hrazeni LPVO CABLIVI
z vefejného zdravotniho pojisténi mélo prispét. Z hlediska dlouhodobych cild 1€Eby je pak
zasadni sniZeni poétu rekurenci a refrakterity onemocnéni. LPVO CABLIVI neni novinkou
a své uginky prokazal jiz v ramci rezimu VILP, pro jeho schvéleni hovofi, i pfes nedostatek
dat o prokazatelném pfinosu pro zlepSeni kvality Zivota, kladna doporu€eni a schvaleni
zahraniénich agentur Velké Britanie, Skotska ¢&i Francie.

Po seznameni se s doporuéenim poradniho organu a vSemi okolnostmi
projednavaného pfipadu se ministerstvo rozhodlo postupovat dle § 39da
odst. 6 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb., tedy souhlasit se stanovenim Ghrady ve vysi
a za podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. sukl284973/2023 ze
dne 27. 11. 2023.

K tomuto zavéru ministerstvo dospélo zejména s ohledem na zavaznost vzacného
onemocnéni, kdy ataka aTTP pfestavuje Zivot ohrozujici stav, ktery pfichazi zpravidia
z piného zdravi u osob v produktivnim véku.

Vzhledem k tomu, Ze uspé&$nost zachrany Zivota pfi tomto vzacném onemocnéni znamena
podani légivého pFipravku v fadu hodin od propuknuti ataky, Ministerstvo za téchto okolnosti
shledalo stanoveni tihrady z vefejného zdravotniho pojisténi LPVO CABLIVI jako souladné
s vefejnym zajmem, a proto rozhodlo tak, jak je uvedeno ve vyrokoveé asti tohoto zavazneho
stanoviska.

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 z;e@ 37 'ﬁ'ezlmmnem fizeni.

N

prof. ML Was*hmu alek, CSc., MBA, EBIR
mlstopredseda vlady a ministr zdravotnlctw
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