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

V Praze 8. prosince 2023
C. j.: MZDR 32310/2023-5/MIN/KAN

AR

MZDRX01QB2LL

ZAVAZNE STANOVISKO

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ prislusny podle § 39da odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisté€ni a 0 zmé&né a dopinéni nékterych souvisejicich

(14

zakond, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.

¢i ,zakon o vefejném zdravotnim

pojisténi*), v ramci spravniho fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho

pojisténi pfipravku uréeného k lé¢bé vzacného onemocnéni

ATC Kéd SUKL  Nazev Doplnék nazvu

RO7AX32 0249859 KAFTRIO 75MG/50MG/100MG TBL FLM 56(4X14)
RO7AX32 0255426 KAFTRIO 37,5MG/25MG/50MG TBL FLM 56(4X14)
(dale jen ,LPVO KAFTRIOY)

vedeného  Statnim dstavem pro kontrolu léiv  (ddle jen ,Ustav")
sp. zn. SUKLS155130/2022,

jehoz ucastniky jsou:

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

Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancu bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Rogkotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

RBP, zdravotni pojiStovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

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

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

pod
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Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

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

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

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited, se sidlem Unit 49, Block F2, Northwood Court,
Santry, D09 T665 Dublin 9, Irsko, IC: 502558
Zastoupena: Mgr. Michal Burger, Klinec 204, 25210 Klinec (dale téz jen ,zZadatel”)

Ceska lékaFska spoleénost J. E. Purkyné, z.s.,

Geska skupina pro cystickou fibrozu, Ceska pneumologicka a ftizeologické spole€nost, Ceska
spoleénost détské pneumologie, se sidlem Sokolské 490/31, 120 00 Praha 2, ICO: 00444359
(dale téz jen ,CLS JEP*)

Klub nemocnych cystickou fibrézou, z.s.,

se sidlem Kudrnova 22/95, 15006 Praha 5, ICO: 45249440
(dale téz jen ,pacientska organizace")

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

zavazné stanovisko:

Podle § 39da odst. 6 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi souhlasi
se stanovenim uhrady LPVO KAFTRIO z prostfedk( zdravotniho poji§téni ve vysi a za
podminek navrzenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. sukl270360/2023 ze dne
8. 11. 2023.
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Odivodnéni:

Dne 8. 11. 2023 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
apodminek Uhrady Ilé8ivého pfipravku uréeného k I[éEbé& vzacnych onemocnéni
sp. zn. SUKLS155130/2022 spolu se souhrnem vyjadieni ucastnik( fizeni k této hodnotici
zZpraveé.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona €. 48/1997Sb. nafidilo na 29. 11. 2023 Gstni
jednani poradniho organu pro Ghradu lé€iv uréenych k Ié¢bé& vzacnych onemocnéni (déle jen
.poradni organ®) za u€elem vytvofeni odlivodnéného podkladu pro zavazné stanovisko
ministerstva a posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb.
na stanoveni maximaini ceny a vySe a podminek uhrady lécivého pfipravku uréeného
pro IéEbu vzacnych onemocnéni.

Poradni organ posoudil Zadost o stanoveni Ghrady lécivého pfipravku pro vzacna onemocnéni
(dale jen ,LPVO*), hodnotici zpravu vypracovanou Ustavem a také u LPVO v souladu s § 39da
odst. 3 posoudil nasleduijici kritéria:

a) jeho terapeuticka u€innost a bezpecénost,

b) zavaznost onemocnéni, k jehoz 1&€¢bé je uréen,

c) jeho nahraditelnost jinymi lé&ebnymi postupy hrazenymi z prostfedk( zdravotniho pojiténi,
d) celospoleCensky vyznam mozZnosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoZ lé&bé je
uréen, a dopady lé€by na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpedéeni,

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

f) realné moznosti pro zajiSténi poskytovani uspésné a efektivni I€by v siti poskytovatell
zdravotnich sluzeb,

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

h) podminky jeho Uhrady z prostfedkll zdravotniho poji§téni navrzené v Zadosti, véetné
pripadnych 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 nakladi a pfinosa, a

j) pfedpokladany dopad do rozpoétu zohlednujici verejny 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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Légivy pripravek KAFTRIO (obsahujici kombinaci 3 léCivych latek ivakaftor, tezakaftor,
elexakaftor) je dle SmPC indikovan v kombinovaném rezimu s ivakaftorem k léCbé cysticke
fibrézy u pacientll ve véku od 6 let, ktefi maji alespofi jednu mutaci F508del v genu pro
transmembranovy regulator vodivosti (CFTR).

Léciva latka ivakaftor (LP KALYDECO), ktera je sLP KAFTRIO indikovana
v kombinovaném rezimu, neni trvale hrazena z prostiedki vefejného zdravotniho
pojisténi. Stanoveni vyse a podminek uhrady LP KALYDECO neni pfedmétem
probihajiciho spravni fizeni.

LPVO KAFTRIO je uréen k [é¢bé vrozeného, progresivniho, zavazného a Zivot zkracujiciho
onemocnéni. Onemocnéni vede k opakovanym hospitalizacim, progreduje k invalidité a ma
zasadni vliv na snizeni kvality Zivota. Cysticka fibréza (dale jen ,CF*) postihuje zejména
dychaci a travici systém, ale i nékteré dalsi organy. Lé¢ba CF je naroénd, pacienti potrebuji
cely Zivot intenzivni Ié¢bu zahrnujici kazdodenni inhalace, uzivani mnoha farmak, respiracni
fyzioterapii a specialni vysokokalorickou stravu.

Dosavadni klinicky program zahrnuje 4 klinické studie faze Ill kde se pfipravek srovnava
s placebem (resp. podptrnou léébou, best supportive care = BSC) nebo aktivnimi komparatory
(LP SYMKEVI nebo LP KALYDECO) a prokazuje vy$§i udinnost a minimainé obdobnou
bezpeénost. Tyto studie slouzZily pro registracni proceduru na EMA pro prokazani pozitivniho
poméru riziko/benefit.

Pfi posuzovani nahraditelnosti jinymi Iééebnymi postupy hrazenymi z prostfedki zdravotniho
pojisténi bylo shledano, Ze standardni hrazena terapie CF je symptomaticka. Od roku 2012 se
postupné na trhu objevuji inovativni Iéky ze skupiny modulatord CFTR kanalu, ktere Ize oznacit
za kauzalni lé€bu. S vyuzitim modernich |é¢ebnych metod se podafilo vyznamné zlepsit
prognézu nemocnych tak, Ze v sou¢asnosti narozené déti s CF maji se zajisténim nezbytne
péce ve specializovanych centrech pfedpokladané pfeziti 40-50 let.

Uéinnost LPVO KAFTRIO byla prokazana u pacientu, ktefi maji mutaci F508del alespon
na jedné alele, a to jak na Grovni laboratornich parametrd, tak i na klinickém stavu
pacientl. Vysledky kontrolovanych klinickych studii oproti komparatorim BSC, LP SYMKEVI
a LP KALYDECO u pacientu s mutaci F/F, F/MF a F/Gating dokladaiji signifikantni a klinicky
vyznamné zlep$eni funkce plic, pokles koncentrace chloridl v potu a pozitivni vliv na kvalitu
Zivota pacientd (i pozitivni bezpeénostni profil). U pacientt s mutaci F/RF Ize klinicky pfinos
LPVO KAFTRIO ve vlivu na zlep$eni funkce plic oproti komparatoru LP SYMKEVI interpretovat
jako mirné zlep$eni. Klinicka Gcinnost LPVO KAFTRIO u pacientl véku 6-11 let s mutaci
F/Gating a F/RF byla diskutovana extrapolovana v ramci registracniho fizeni.

Oproti komparatoru LP ORKAMBI na zakladé nepublikovaného nepfimého srovnani
predloZzeného do spisu v rezimu obchodniho tajemstvi se LP KAFTRIO jevi vice uginné.
V nepiimych srovnanich nebyla hodnocena bezpecnost, nicméné na zakladé vyjadieni
Pacientské organizace (Klub nemocnych cystickou fibrézou, z.s.). i Cochrane review autor(
Southern et al., 2020 Ize s ohledem na Gastéj$i vyskyt nezadoucich G¢inkl LP ORKAMBI
povazovat LPVO KAFTRIO za srovnatelné nebo vice bezpecny.

Dle odborného stanoviska Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti, Ceské
spoleénosti détské pneumologie a Mezioborové pracovni skupiny pro cystickou fibrézu
i recentniho Doporueni pro 1éébu cystické fibrozy modulatory (CFTRm) predstavuje
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posuzovany léCivy pripravek KAFTRIO lék volby u vSech pacientll s alespori jednou mutaci
F508del v genu pro CFTR.

Z podklad() ve spise lze vyvodit, Ze popsané rozdily budou mit klinicky vyznam v praxi

Ry

preferovanou moznosti terapie.

Celospolecensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni Ize povaZovat za
vyznamny, nebot cysticka fibréza ma vyznamny viiv nejen na samotné nemocné, ale i na jejich
pfibuzné a peovatele, na coz poukazala ve svém vyjadfeni i pacientska organizace (Klub
nemocnych cystickou fibrézou, z.s.). Lééba je pro pacienty velmi omezujici a zahrnuje
kazdodenni inhalace, dechovou fyzioterapii, ¢asté brani I€kG (zejména antibiotik)
a vysokokalorickou stravu. Stav nemocnych se i pies intenzivni a naroénou lé&bu s rostoucim
vékem rychle zhor8uje. Pfi zhor$eni zdravotniho stavu je nutny pobyt v nemocnici a podavani
vysokych davek antibiotik do Zily.

Vysledky studie Zivot s cystickou fibrézou: socioekonomicky dopad onemocnéni na pacienty
a jejich pecovatele potvrdily, Ze onemocnéni CF je velice komplexni, postihuje pacienty
i peCovatele z celé rfady pohledu a vyznamné negativné ovliviluje praceschopnost, a to jak
ztratou produktivity pfi praci (absentismus, presentismus), tak i vy$§i mirou nezaméstnanosti
nez bézna populace a vyznamnym vyskytem invalidnich dlchodl. Pacienti musi &asto
neplanované vyhledat lékafe, pohotovost nebo jsou pro svou nemoc hospitalizovani.
Pecovatelé jsou zatizeni napf. doprovodem pacienta za riznymi specializovanymi vyetfenimi,
dohledem nad pacientem a intravendzni aplikaci 1ék(. Naklady na zdravotni pééi, zdravotni
pomucky a socidlni naklady (véetn& nakladi na neformalni péci) nejsou zanedbatelné a
vyznamné zatézuji rodinné zdroje. Pacienti obvykle potrebuji dlouhodobou, kaZzdodenni
podporu, na niz jsou ¢asteéné zavisli.

Pii posouzeni prokazatelného pfinosu na zlep$eni kvality Zivota pacienta, byly posuzovany
studie sledujici kvalitu zivota pomoci dotazniku CFQ-R (Cystic Fibrosis Questionnaire—
Revised), z jejichz vysledk(l vyplynulo, Ze LPVO KAFTRIO vykazuje pozitivni vliv na kvalitu
Zivota v porovnani s BSC i komparatory LP SYMKEVI a LP KALYDECO.

Pozitivni vliv LP KAFTRIO na kvalitu Zivota pacientl byl déle reportovan v dotaznikovém
Setfeni ,ZkuSenosti s modulatorovou léébou” predlozeného pacientskou organizaci Klub
nemocnych cystickou fibrézou, z.s. Vramci Setfeni byl dokumentovan vyznamny vliv na
snizeni vyskytu vyCerpavajiciho kasle, snizeni poctu provadénych inhalaci, unavy, travicich
potizi, navy$eni hmotnosti, vliv na poCet exacerbaci i poéet hospitalizaci. U vétsiny pacient(
byl dale pozorovan vliv na fyzickou kondici a psychickou pohodu, mozZnost vice pracovat
a omezeni pomoci od druhé osoby. Byt jsou s ohledem na charakter celoZivotniho vzacného
onemocnéni CF a cilovou populaci k dispozici pouze kratkodobé tdaje o vlivu LP KAFTRIO
na kvalitu Zivota, [ze mit za prokézané, Ze pfipravek vede ke zlepseni kvality Zivota pacient(.

V Ceské republice je lédba posuzovanym LPVO KAFTRIO koncentrovana do
specializovanych center pro lécbu cystické fibrézy, priCemz pfedpoklad pracovist, ktera by
mohla LPVO podavat, je pét. Konkrétné se jedna o pracovisté FN Motol, FN Brno, FN
Olomouc, FN Hradec Kralové a FN Pizef, ktera se terapii dotéené populace pacientt v CR
vénuji. Na terapii pacientl s cystickou fibrézou se nejcastéji podili 1ékafi se specializaci
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v oboru: pediatrie, pneumologie, mikrobiologie, genetiky, psychologie, rehabilitacni a fyzikalni
mediciny a nutriéni specialisté.

Ve spise jsou rovnéz uvedeny ¢eské doporugené postupy (i zahrani€ni guidelines), v nichZ je
terapie kombinaci IVA/TEZ/ELX uvedena.

Terapie vychazi z doporuc¢enych postupt Pracovni skupiny pro cystickou fibrézu CLS JEP
(PSCF) (dostupné na hitp:/pracovniskupinacf.blogspot.com a guidelines Evropské
spoleénosti pro cystickou fibrézu (European cystic fibrosis society, dostupné na
www.ECFS.eu). ECFS best practice guidelines: the 2018 revision uvadi spektrum péce
o pacienty s CF od screeningu, diagnostiky, symptomatické, podptrné i specifické 1é¢by.
Modulatory CFTR jsou zde uvedeny jako s i i ienty fislu§nymi
mutacemi. Nicméné vzhledem k datu aktualizace je zde uvedena pouze |&Civa latka ivakaftor
a kombinace lumakaftor/ivakaftor.

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

S

P: Pfipravek Kaftrio je v kombinovaném rezimu s ivakaftorem hrazeny k 1&é¢bé cystické fibrézy
u pacienti ve véku od 6 let, ktefi maji alespori jednu mutaci F508del v genu pro
transmembranovy regulator vodivosti (CFTR).

Lééba je zahajena a pokracuie za pfedpokladu splnéni nasleduiicich podminek compliance:
a) pacient neni aktivnim kurakem ani neni vystaven pasivnimu koureni
b) pacient dochazi na kontroly podle doporuéeni a harmonogramu navstév
c) v prubéhu lécby po tvodnim poklesu nedochazi k opakovanym vyznamnym vzestuptm
koncentrace chloridd v potu
Lécba je ukonéena:
a) neni-li spinéna néktera z podminek, uréujicich compliance s lé¢bou
b) toxikomanie
c) pfi nalezu jaterniho poskozeni spliujici kritéria Child-Pugh tfidy C

d) absolvovani transplantace plic, pokud u pacienta nedominuji dal$i, extrapulmonalni
komplikace cystické fibrézy, pro které by pacient mohl z terapie profitovat

e) hypersensitivity na latky obsazené v [é€ivém pfipravku
f) vyskytu nezadoucich ucink( v souvislosti s 1é€bou, hodnocenych jako klinicky zavazné

g) nenastava-li v souvislosti s Iéébou zlepSeni FEV1 nebo alesponi nedochazi ke
stabilizaci klinického stavu a opakované zméfena koncentrace chloridi v potu je
vyznamné vy$si nez zjisténa hodnota v prvnim roce lécby.
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Uhradu za baleni posuzovaného lé&ivého pfipravku Ustav vypoéital nasledovné.

Uhrada za baleni posuzovanych pfipravkd byla stanovena jako sougin Uhrady za jednotku
Iékové formy a podet jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximalni Ghradu pro kone¢ného spotiebitele (UHR) publikovanou
v Seznamu cen a thrad IéCiv (SCAU) vychazejici z niz8i z hodnot jadrové thrady za baleni
(JUHR) podle navrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Kad ’ o lv\lavrh =i §tanowsko UHR Y
SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: SCAU (K&)
_ JUHR (K&) | JUHR (K¢)
0249859 | KAFTRIO | 75MG/50MG/100MG  TBL | 222 !
5 FLM 56(4X14) 241 978,59 | 197 086,10 074.40
0255426 | KAFTRIO | 37,5MG/25MG/50MG  TBL I 222
| FLM 56(4X14) 241 978,59 | 197 086,10 074,40

Informativni pfepodet Ghrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden
dle vzorce ,UHR LP = [JUHR LP x sazba + NAPOCET / (poéet ODTD v baleni ref. LP / pocet
ODTD v baleni LP)] x DPH" ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi &. j. MZDR73123/2011
vydaného dne 9. 11. 2011.

Dne 19. 2. 2023, 20. 2. 2023 a 20. 10. 2023 obdrzel Ustav v rezimu obchodniho tajemstvi od
zadatele cenova ujednani uzaviena s U€astniky fizeni Svaz a VZP. Tato ujednani vzal poradni
organ na védomi.

Poradni organ posoudil navrh Ustavu na stanoveni vyse a podminek tihrady LPVO KAFTRIO
a vétsinou hlasii se ztotoznil s navrhem Ustavu. A to i s ohledem na posouzeni analyz
nakladove efektivity, pfedpokladaného dopadu do rozpoétu, které budou, diky uzavienym
dohodam mezi zadatelem a platci (zdravotnimi poji§tovnami), obdobné, jako jsou nyni, nebot
indikovanym pacientim je lé¢ba hrazena prostfednictvim § 16.

Po posouzeni piedlozenych podkladii a nasledné rozpravé poradni organ dospél
k nasledujicim zavérim.

Po projednani pfipadu poradni organ shledal stanoveni maximalni ceny a vy$e podminek
uhrady LPVO KAFTRIO za souladné s vefejnym zajmem, a vétSinou hlast doporuéuje
ministerstvu vyslovit souhlas se stanovenim Uhrady z prostiedkll vefejného zdravotniho
pojisténi ve vysi aza podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé stim, Ze bude
postupovano v souladu s dohodou mezi Zadatelem (drZitel rozhodnuti o registraci) a platci
(zdravotni pojistovny), s jejimiz vysledky, jak je uvedeno i vy$e, byl poradni organ seznamen
v rezimu obchodniho tajemstvi. Poradni organ k tomu uvadi, Ze v analyze nakladoveé efektivity
z perspektivy platce a celospoleéenské perspektivy je rozdil v hodnoté ICER pro rizné
scénare v rozmezi od 2,5 — 4,7 % ve prospéch scénare z celospolecenské perspektivy.

Poradni organ souhlasi se znénim upravené hodnotici zpravy Ustavu a sou¢asné upozoriuje
na fakt, Ze v8echny pozitivni efekty byly docileny v kombinaci s LP KALYDEKO.

Nad ramec uvedeného upozorfiuje, Ze i kdyz bude stanovena Ghrada pro LPVO KAFTRIO,
nebude hrazena cela posuzovana kombinace, protoZze popisované tc¢innosti dle hodnoceni
Ustavu nelze dosahnout bez podani veéerni davky ivakaftoru (LP KALYDECO). Pro dosazeni
uéinnosti tedy bude nutné zadat pro ivakaftor o schvaleni Ghrady nakladi zdravotni pojistovnu
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dle § 16. Proces, ktery mél byt standardizovan a zjednoduSen tzv. treti cestou tedy pro
uvedenou kombinaci nebude naplnén a v praxi bude dal nutné zabezpedit schvalovani leé¢by
zdravotni pojistovnu. | nadéle bude nezbytny individualni schvalovaci proces, ktery vede
pfislu§na zdravotni pojistovna u kazdého pojisténce zvlast, a nebude mozné predjimat ve
v$ech pfipadech konkrétni rozhodnuti.

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 uhrady ve vysia za
podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. suki270360/2023 ze dne
8. 11. 2023.

K tomuto zavéru ministerstvo dospélo zejména s ohledem na zavaznost vrozeneho,
progresivniho a vyznamné zivot zkracujiciho onemocnéni.

Onemocnéni ma zasadni viiv na sniZeni kvality Zivota pacient(. Z pacientovy perspektivy maji
nejvétsi dopad na kvalitu zivota opakované hospitalizace a progrese k invalidité. Cysticka
fibréza postihuje zejména dychaci a travici systém, ale i nékteré dalSi organy. Lécba CF je
naroéna, pacienti potrebuii cely Zivot intenzivni ié€bu zahrnujici kazdodenni inhalace, uzivani
mnoha farmak, respiraéni fyzioterapii a specialni vysokokalorickou stravu.

Rovnéz celospoleéensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni je
vyznamny, nebot cysticka fibréza ma vyznamny vliv nejen na samotné nemocne, ale i na jejich
pfibuzné a pecovatele. Lé¢ba je pro pacienty velmi omezujici a zahrnuje kazdodenni inhalace,
dechovou fyzioterapii, asté brani Ikl a vysokokalorickou stravu. Stav nemocnych se i pfes
intenzivni a naroénou lé€bu s rostoucim vékem rychle zhorsuje. Pfi zhorSeni zdravotniho stavu
je nutny pobyt v nemocnici a podavani vysokych davek antibiotik do zily. Zatimco pacienti jsou
odkazani na invalidni dichody, ztrata produktivity pfi praci, postihuje vysokou mérou jejich
petovatele, ktefi jsou zatizeni napf. doprovodem pacienta za riznymi specializovanymi
vy$etfenimi, dohledem nad pacientem, intravenézni aplikaci 1ékl, coz navic komplikuje
potieba finanéni podpory pacientli pii nakladech na zdravotni péci, zdravotni pomucky apod.
Ministerstvo za t&chto okolnosti shledalo stanoveni Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi
LPVO KAFTRIO jako souladné s vefejnym zajmem, a proto rozhodlo tak, jak je uvedeno ve
vyrokové ¢asti tohoto zavazného stanoviska.

Ministerstvo souhlasi s thradou i s védomim toho, ze ackoliv bude stanovena uhrada pro
LPVO KAFTRIO, ¢ast posuzované kombinace (LP KALYDECO) nema dosud stanovenu vysi
a podminky Ghrady z vefejného zdravotniho pojisténi, pfestoze popisovane ucinnosti dle
hodnoceni Ustavu nelze dosahnout bez podani veéerni davky ivakaftoru (LP KALYDECO).
Pro Ghradu posuzované kombinace lécivych pfipravkl a pro dosazeni pfedpokladane
Géinnosti tedy bude nutné vyresit i zpusob uhrady LP KALYDECO - at' uz stanovenim uhrady
dle &asti Sesté zakona &. 48/1997 Sb., nebo Zadosti o schvaleni Uhrady nakladi zdravotni
pojistovnou dle § 16.
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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.
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