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

Praha 2. bfezna 2023
C. j-- MZDR 2855/2023-4/MIN/KAN

AR AT

MZDRXO1NEDLS

ZAVAZNE STANOVISKO

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ prfislusny podle § 39da odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné& a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, vrozhodném znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“ & ,zakon
o verejném zdravotnim pojisténi*), vydava v souladu s § 39da odst. 6 zakona &. 48/1997 Sb.
a ve spojeni s § 149 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, v rozhodném znéni (dale jen
,Spravni rad*), v ramci spravniho fizeni o stanoveni vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi pfipravku ur¢eného k Ié¢bé vzacného onemocnéni

Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu
0238843 VYNDAQEL 61MG CPS MOL 30X1
(dale jen ,LPVO VYNDAQEL")

vedeného  Statnim  Ustavem pro kontrolu lé¢iv  (dale jen ,Ustav*) pod
sp. zn. SUKLS117667/2022,

jehoz ucastniky jsou:

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancii bank, poji§t'oven a stavebnictvi,
se sidlem Ro$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
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Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v8ichni vy$e uvedeni spole¢né zastoupeni: Svaz zdravotnich pojistoven CR z. s,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 638 30 515
(vichni vySe uvedeni dale spoleéné téz jako ,Svaz zdravotnich pojistoven® &i ,SVAZ')

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

Ceska lékafska spoleénost J. E. Purkyné, z.s.,
Ceska hematologicka spoleénost a Ceska spole¢nost pro trombézu a hemostazu, se sidlem
Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2, ICO: 00444359 (dale téZ jen ,CLS JEPY)

Ceska kardiologicka spoleénost,
se sidlem Netroufalky 814/6b, Bohunice, ICO: 60166789 (dale téz jen ,CKS")

Ceska asociace pro vzacna onemocnéni z.s.,
Bélohorska 269/19, 169 00 Praha 6 Brevnov, ICO: 22748270 (dale téZ jen ,CAVO")

Pfizer Europe MA EEIG,

se sidlem Boulevard de la Plaine 17, Bruxelles, Belgické kralovstvi, ICO: 0696658156
zastoupena: Pfizer s.r.o., se sidlem Stroupeznického 17, 15000 Praha 5, ICO: 49244809
(dale téz jen ,zadatel)

zavazné stanovisko:

Podle § 39da odst. 6 pism. b) zakona ¢.48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi
navrhuje stanovit uhradu LPVO VYNDAQEL ve stejné vysi, ale za jinych podminek, nez
jsou uvedeny v upravené hodnotici zpravé Ustavu &.j. suki226859/2022 ze dne
25. 1. 2023.

Podminky dhrady LPVO VYNDAQEL Ministerstvo zdravotnictvi navrhuje stanovit
takto:

S
P: Lédivy pfipravek VYNDAQEL je hrazen k Ié¢bé transthyretinové amyloid6zy divokeho typu
zahajené u dospélych pacientl s kardiomyopatii (ATTR-CM) s funkeni tfidou NYHA | az |l
Lédba predmétnym pfipravkem je prerusena v pfipadé, Ze je u pacienta zjistén nektery
z dale uvedenych klinickych stavi:

a) Setrvalé zhorseni do funkeni tfidy NYHA IV

b) Pokles GRF < 25 ml/min/1,73m?
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¢) Progredujici téZka hepatopatie

d) Neovlivnitelna tézka malnutrice

e) Zavazné nezadouci uginky spojené s lé¢bou IéCivym pFipravkem Vyndagel
f) Jiné zavazné onemocnéni s Zivotni prognézou do 12 mésicl

g) Rozvoj tézké demence ¢i jiného devastujiciho neurologického onemocnéni

Oduvodnéni:

Dne 26. 1. 2023 postoupil Ustav Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo") v souladu
s § 39da odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. upravenou hodnotici zpravu vydanou v Fizeni
o stanoveni vySe a podminek Uhrady l|éCivého pfipravku uréeného k lé&bé vzacného
onemocnéni vedeném pod sp.zn. SUKLS117667/2022 spolu se souhrnem vyjadieni

Gcastnikl fizeni k této hodnotici zpraveé.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona €. 48/1997Sb. nafidilo na 22. 2. 2023 Ustni
jednani poradniho organu pro hradu léiv uréenych k 1é¢bé vzacnych onemocnéni (dale jen
.poradni organ‘) za U€elem 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 lécivého piipravku uréeného

pro Ié&bu vzacnych onemocnéni.

Poradni organ posoudil Zadost o stanoveni Uhrady I|éCivého piipravku pro vzacna
onemocnéni (dale jen ,LPVO*), hodnotici zpravu vypracovanou Ustavem a také u LPVO
v souladu s § 39da odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. posoudil nasledujici kritéria:

a) jeho terapeutickou ucinnost a bezpecnost,

b) zavaznost onemocnéni, k jehoz Iécbé je uréen,

c) jeho nahraditelnost jinymi lé€ebnymi postupy hrazenymi z prostfedkll zdravotniho
pojisténi,

d) celospolecensky vyznam mozZnosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je
uréen, a dopady lé¢by na systém zdravotniho pojisténi a socidlniho zabezpeteni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlepSeni kvality Zivota pacienta,

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

g) doporuéené postupy odbornych instituci a pfislusnych odbornych spoleénosti,

h) podminky jeho Uhrady z prostfedkil zdravotniho poji§téni navrzené v Zadosti, véetné
pfipadnych smluv uzavienych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi poji§tovnami
omezujicich dopad na prostiedky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdileni rizik
souvisejicich s u€innosti tohoto l1é€ivého pfipravku v podminkach klinické praxe,

i) analyzu nakladové efektivity, avéak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé poméru
inkrementalnich nakladd a pfinosl, a
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j) pfedpokladany dopad do rozpoétu zohledfujici vefejny zajem podle § 17 odst. 2.

Z hodnotici zpravy a odlvodnéného podkladu poradniho organu pro vydani zavazného
stanoviska ministerstva vyplynulo nasledujici.

LPVO VYNDAQEL (obsahujici Ié€ivou latku tafamidis 61 mg v mikronizované formé) je dle
SmPC indikovan k |é&bé& dédiéné transthyretinové amyloidézy nebo transthyretinové
amyloidézy divokého typu u dospélych pacientd s kardiomyopatii (ATTR-CM).

Légiva latka tafamidis, je selektivnim stabilizatorem transthyretinu (TTR), zabraruje jeho
disociaci a nasledné tvorbé amyloidu.

Status orphan mu byl udélen v indikaci Treatment of senile systemic amyloidosis a je platny
do 19. 2. 2030. Ustav nezjistil existenci totoZnych' registrovanych pfipravki.

Transthyretinova amyloid6za s kardiomyopatii (ATTR-CM) je vzacné, progresivni,
invalidizujici a Zivot ohroZujici onemocnéni, majici zasadni vliv na snizeni kvality zivota i na
zkraceni délky Zivota.

Je zplisobeno abnormalnim proteinem transthyretinem (TTR), jeho transformaci na amyloid
a ukladanim tohoto amyloidu do myokardu. To vede k omezujici kardiomyopatii, srde¢nimu
selhani véetné dudnosti, unavy, snizené odolnosti k zatézi a vykonnosti, infarktu myokardu
a nasledné ke smrti. Onemocnéni se vyskytuje v podobé& hereditarni, variantni (hATTR,
vATTR nebo mATTR, zpUsobena vzacnymi genetickymi variantami, do 10 % v8ech pfipad,
v Evropé éetnost odhadovana na méné nez 1:100 000) nebo jako tzv. senilni, divoka forma
ATTR (WtATTR; vice nez 90 % piipadi). Median preziti od stanoveni diagnézy u neléCenych
pacientil s WIATTR-CM je pfiblizné 3,6 roku, pacienti umiraji vétSinou na srdecni pficiny.

Ustav v pfedmétném spravnim fizeni, vedeném dle § 39da zakona o vefejném zdravotnim
pojiéténi, posuzuje lééivy piipravek LPVO VYNDAQEL 61MG pouze v Casti poZzadovane
indikace, a to v lé&bé transthyretinové amyloidézy divokého typu u ATTR-CM. Ustav
neposuzuje LPVO VYNDAQEL 61MG v indikaci Ié¢by dédiéné transthyretinove amyloidézy u
ATTR-CM, nebot v pfedmétné indikaci nema uvedeny lé€ivy pfipravek status pfipravku
uréeného pro lé¢bu vzacného onemocnéni.

Efekt lécby tafamidisem demonstrovala studie ATTR-ACTS u nemocnych se srdecnim
selhanim (se zachovalou, resp. mirné snizenou ejekéni frakci) na podkladé ATTR-CM.
V porovnani s placebem méla 30mési¢ni terapie tafamidisem statisticky vyznamny vliv na
celkovou mortalitu (30% redukce) a na vyskyt hospitalizaci z kardiovaskularnich pficin (32%
redukce). Signifikantné byla téZ ovlivnéna zména funkéni kapacity v Sestiminutovém testu
chiize a kvalita Zivota dle Kansaského dotazniku. Lécba tafamidisem byla bezpe€na a dobie

1S ohledem na princip totoZnosti zakotveny v ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a rozhodovaci
&innost Ministerstva zdravotnictvi CR (napf. rozhodnuti &. j. MZDR39955/2008 &i piikaz ¢. j. MZDR21569/2009), povauje Ustav
pro Gcely stanoveni maximalni ceny a vy&e podminek Uhrady za totoZné léZivé pfipravky se stejnym drzitelem rozhodnuti
o registraci, stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a lékovou formou.
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tolerovana, funkéni zlepSeni a zlep$eni kvality Zivota bylo pozorovano po 6 mésicich 1é&by,
zatimco snizeni mortality bylo pozorovano az po vice nez 1,5 roku.

Lecba LPVO VYNDAQEL ma byt zapocata co nejdfive v pribéhu onemocnéni, kdy mize byt
klinicky pfinos na progresi onemocnéni znatelné;si.

Jedinou moznou terapii pro cilovou skupinu pacientli je v realné klinické praxi v Ceskeé
republice podpirna symptomaticka Ié¢ba (BSC). Projevy srde¢niho selhani jsou korigovany
rezimovymi opatfenimi (kontrola tekutin, omezeni soli) a zejména diuretiky pfi méstnani
(klickova diuretika, kalium Setfici diuretika), popf. beta-blokatory, antiarytmiky, inhibitory
ACE.

Ustav uvedl, 7e pro uéely pfedmétného spravniho fizeni povazuje BSC za relevantni
komparator jak pro zhodnoceni komparativni uc€innosti (pfidané klinické hodnoty), tak pro
posouzeni farmakoekonomickych analyz. Oproti BSC tafamidis signifikantné snizuje
mortalitu a Cetnost hospitalizaci z kardiovaskulamich pricin; prokazan byl také pozitivni vliv
na vykonnost (test BMWT) a na kvalitu Zivota (méfeno Kansaskym kardiomyopatickym
dotaznikem KCCQ-OS).

Podle hodnotici zpravy Ize mit za prokazané, Ze pfipravek vede ke zlep$eni kvality Zivota
pacienta, citované studie uvadéji, Ze pacienti uZivajici LPVO VYNDAQEL pocituji zvy$eni
vykonnosti, mensi otoky konéetin a delsi fyzickou vydrz.

Pacientim, kterym je aktualné diagnostikovana ATTR-CM, je poskytnuta péée v ramci
kardiologickych/kardioangiologickych pracovist. Vzhledem k po¢tu pacientll s ATTR-CM je
pfedpokladano, Ze kapacita sou¢asné existujicich pracovist' je plné dostaéujici a neni nutné
budovani novych center.

Posledni doporuéené postupy Ceské kardiologické spoleénosti v léébé srdeéniho selhani
pochazi zr. 2016, tudiz pouZiti tafamidisu v nich neni uvedeno. Evropska kardiologicka
spole¢nost ECS 2021 doporuéuje tafamidis u pacientt s wtATTR amyloidézou a symptomy
NYHA |. nebo Il. tfidy kredukci symptomd, hospitalizaci z kardiovaskularnich pfi&in
a mortality. Doporu€eny postup nékolika americkych asociaci pro Ié¢bu srdeéniho selhani
uvadi indikaci tafamidisu pacientim s wtATTR-CM a symptomy NYHA |. az IIl. tfidy, a to ke
snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality.

Ustav akceptoval navrh podminek Uhrady Zadatele s vyhradami a zGzil podminky uhrady
s ohledem na znéni platného SmPC LPVO VYNDAQEL, jeho aktualni status orphan
(Treatment of senile systemic amyloidosis) a odborné podklady pro indikaci Iééba
transthyretinové amyloidézy divokého typu u dospélych pacientd s kardiomyopatii (ATTR-
CM) s funkéni tfidou NYHA [-l11, nebot pro tuto cilovou populaci byl prokazan klinicky pfinos
(snizeni mortality, sniZeni Cetnosti kardiovaskularnich hospitalizaci). S ohledem na podani
zdravotnich pojistoven Ustav oproti hodnotici zpravé ze dne 17. 10. 2022 doplnil do textu
indikaéniho omezeni podminky pro pieruseni lécby (vychazejici ze stanoviska odborné
spoleénosti ze dne 2. 12. 2022).

O existenci ujednani mezi drzitelem a pojistovnami Ustav obdrzel informaci dne 9. 1. 2023
(zaloZzena do spisu pod €. j. sukl6355/2023) a dne 11. 1. 2023 (zaloZzena do spisu pod
€. j. sukl9391/2023), pficemz tato ujednani byla ¢lenim poradniho organu k dispozici.
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Farmakologické vlastnosti LPVO VYNDAQEL vyzaduiji aplikaci § 39b odst. 10 pism. a), b) a
c) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 34 odst. 1 aodst. 2 a ustanoveni § 39
vyhlagky &. 376/2011 Sb., a proto mu Ustav navrhl stanovit tyto podminky thrady:

S
P: Légivy pfipravek Vyndagel je hrazen k Iécbé transthyretinové amyloidézy divokeho typu
u dospélych pacientl s kardiomyopatii (ATTR-CM) s funkéni tfidou NYHA | az lll. Lécba
predmétnym pfipravkem je pferusena v piipadé, Ze je u pacienta zji§tén néktery z dale
uvedenych klinickych stavi:

a) Setrvalé zhor$eni do funkéni tiidy NYHA IV

b) Pokles GRF < 25 mi/min/1,73m?

c) Progredujici téZka hepatopatie

d) Neovlivnitelna téZzka malnutrice

e) Zavazné nezadouci uinky spojené s lécbou Iécivym pfipravkem VYNDAQEL
f) Jiné zavazné onemocnéni s zivotni progndzou do 12 mésich

g) Rozvoj téZké demence ¢&i jiného devastujiciho neurologického onemocneni

Indika&ni omezeni

Ustav navrhl stanovit LPVO VYNDAQEL indikaéni omezeni v Iécbé transthyretinové
amyloidézy divokého typu u dospélych pacientd s kardiomyopatii (ATTR-CM) ve funkeni
ttide NYHA | az lll a v navrzeném indikaénim omezeni zohlednil platné SmPC LPVO
VYNDAQEL i dal$i odborné podklady. Dale Ustav do indikaéniho omezeni vélenil kritéria pro
pieruseni lé¢by predmétnym LPVO VYNDAQEL tak, jak je navrhia Ceska kardiologicka
spoleénost ve svém podani ze dne 2. 12. 2022 zalozeném do spisu pod
&.j. sukl265769/2022. Tim mél Ustav za zajiténé ucelné podani predmétného lécivého
pfipravku v klinické praxi.

Ustav z davodu omezenych klinickych Udaji o Géinnosti a bezpeé€nosti navrhl nestanovit
posuzovanému LPVO VYNDAQEL uhradu pro pacienty s ATTR-CM ve funkéni tfidé NYHA
IV, pro tuto skupinu pacientti Zzadatel uhradu nepozaduje.

Co se tyée predloZzené analyzy nakladové efektivity, k vysledku Ustav uved?, Ze na zakladé
modelace ve 30letém horizontu v zakladnim scénafi se inkrementalni benefit jevi ve vysi
1,94 QALY a inkrementéini néklady 9 894 774 K¢ ve srovnéni se standardem 16¢by (SoC),
tedy inkrementéini pomér nékladi: a pfinost (ICER) ve vy3i 51 mil. KE/QALY. Nejistotu
spatfuje Ustav v pfedpokladu pretrvani Gcinku po preruseni l1é¢by LP VYNDAQEL. Tento
pfedpoklad mize mit i vliv na vysledek analyzy nakladové efektivity. Viadni

2 ovlivnéni kvality Zivota pedovatele, jakoZ ani ostatni potencialni naklady vznikajici na strané pecovatelli nebyly
v analyze z dalsich perspektiv zahrnuty. Uvedené vysledky nezohlediiuji uzaviené finanéni ujednani.
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i celospolecenska perspektiva byly po vyzvé predloZzeny a jejich vysledky jsou pFiznivé;jsi
(4,7 mil. KE/QALY a 4,1 mil. K&QALY). Zadatel nad to predlozil i dal$i alternativni scénaf,
zohledniujici perspektivu pacienta (4,4 mil. KE/QALY).

Ustav v upravené hodnotici zpravé rovnéz uvedl, Ze pozdéji piedlozené scénare, které
zohlednuji vysi finanéniho ujednani (zohlednujici zaroveri i vy$§i pocet pacientt, ktery
reflektuje pocet aktualné IéCenych osob), je v obou variantach pfi hodnoceni dopadu na

v

rozpocet priznivéjsi.

Ustav v upravené hodnotici zpravé publikoval dopad na rozpoget ve vysi 75 az 456 mil. K¢
v prvnim aZ patém roce, a to pii odhadovaném poétu 33-198 lé€enych pacientl v prvnich
péti letech. Vladni a celospoleéenska perspektiva byly po vyzvé pfedlozeny a jejich vysledky

to predlozil i dal$i alternativni scénaf, zohledfiujici perspektivu pacienta (73 a2 446 mil. Kg).

Véechny uvedené scénafe dopadu do rozpoétu vSak nezohledriuji uzaviena finanéni
ujednani. V ramci fizeni byl totiz Ustavu ze strany Zadatele predlozen scénaf vyhradné pro
analyzu dopadu na rozpocet obsahujici navrh finanéniho ujednani. Ustav v této souvislosti
v upravené hodnotici zpravé konstatoval, Ze pfi zohlednéni navrzeného finan&niho ujednani
by byl vysledek analyzy nakladové efektivity pfiznivéjsi. Vysledek scénare analyzy nékladové
efektivity se zohlednénim tohoto finanéniho ujednani v8ak Zadatel nepfedloZil, avsak
Zadatelem byly pfedloZzeny smlouvy uzaviené mezi Zadatelem a zdravotnimi pojistovnami,
reflektujici naklady na hodnocenou intervenci dle navrhu Zadatele, které byly zaloZzeny do

spisu a k dispozici élenim poradniho organu pro Ustni projednani.

Po projednani pfipadu poradni organ jednomysiné doporudil ministerstvu stanovit thradu
LPVO VYNDAQEL ve stejné vysi a za jinych podminek, nez uvadi upravena hodnotici
zprava Ustavu.

Poradni organ tedy doporugil stanovit Ghradu dle smluvnich ujednani doloZenych
ve spisu, av8ak za jinych podminek, nez jaké byly uvedeny v upravené hodnotici
zpravé Ustavu.

Poradnim organem navrzena uprava podminek Uhrady se zvyraznénim zmén:

S
P: Lécivy pfipravek Vyndaqel je hrazen k I1éEbé transthyretinové amyloidézy divokého typu
zahajené u dospélych pacientll s kardiomyopatii (ATTR-CM) s funkéni tfidou NYHA | az L.
Lécba pfedmétnym pfipravkem je pferusena v pfipadé, Ze je u pacienta zji§tén néktery
z dale uvedenych klinickych stavu:

a) Setrvalé zhorSeni do funkéni tfidy NYHA IV

b) Pokles GRF < 25 ml/min/1,73m?

c) Progredujici tézka hepatopatie

d) Neovlivnitelna téZzka malnutrice

e) Zavazneé nezadouci U¢inky spojené s léEbou IéCivym piipravkem Vyndagel
f) Jiné zavazné onemocnéni s Zivotni prognézou do 12 mésicu

g) Rozvoj tézké demence &i jiného devastujiciho neurologického onemocnéni
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Po seznameni se s doporuéenim poradniho organu a vSemi okolnostmi projednavaného
pfipadu se ministerstvo rozhodlo postupovat dle § 39da odst. 6 pism. b) zakona
&. 48/1997 Sb., tedy navrhnout stanoveni uhrady ve stejné vysi, avSak za jinych podminek,
neZ jak byly uvedeny v upravené hodnotici zpravé Ustavu. Ministerstvo pfitom vychazi
zejména z nasledujicich skuteénosti.

K navrzeni zmény podminek Uhrady poradni organ vedly informace poskytnute Ustavem
o probihajicich extensivnich studiich. Poradni organ tedy vlastné pouze navrhl Upravu
indikaéniho omezeni tak, aby korelovalo s doporué¢enim Evropské kardiologické spoleCnosti,
s piihlédnutim k aktualnimu nedostatku relevantnich dat podporujicich pfinos zahajeni lecby
pacient( s funkéni tfidou NYHA III.

Jak konstatovali &lenové poradniho organu, je dostatek dat pro doporuéeni stanoveni Uhrady
pro zahajeni lé&by u pacientd s NYHA 1-ll, ale uvaZovat o stanoveni uhrady pro zahajeni
lé&by LPVO VYNDAQEL u pacientt s NYHA il Ize az po vyhodnoceni extensivnich studii
(zejména studie B3461045).

Ministerstvo dale souhlasi s nazorem &lend poradniho organu v doporuceni, Ze i pfes zuZeni
podminek Uhrady pro zahajeni 1é¢by vrozsahu funkénich tfid NYHA I-ll, by pfipadny
prechod pacienta do tiidy NYHA Il nemél byt diivodem k pferuseni hrazene lécby.

Ministerstvo, v souladu s ndzorem poradniho organu, souhlasi se stanovenim vyse Uhrady
LPVO VYNDAQEL dle upravené hodnotici zpravy Ustavu &. j. suki226859/2022 ze dne
25. 1. 2023, s prihlédnutim k uzavienému smluvnimu ujednani limitujicimu naklady na lécbu
mezi zdravotnimi poji§tovnami a drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravku.

Po vydani tohoto zavazného stanoviska a postoupeni véci zpét bude Zadatel v souladu
s § 39da odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb. vyzvan Ustavem k vyjadfeni, zda s navrhovanymi
podminkami uhrady LPVO VYNDAQEL souhlasi. Pokud Zadatel s podminkami
navrhovanymi zavaznym stanoviskem souhlasit nebude, Ustav Ghradu z prostiedku
zdravotniho pojisténi nepfizna.

Pouceni:

Zavazné stanovisko vydané dle § 149 odst. 1 spravniho fadu neni rozhodnutim a nelze se
proti nému odvolat. Obsah zavazného stanoviska lze napadnout v ramci odvolani proti

rozhodnuti vydanému ve véci samé.
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Dolozka z automatizované konverze dokumentu do elektronické podoby - z moci Gfedni

Dokument Z&vazné stanovisko - LPVO VYNDAQEL vznikl pievedenim listinného dokumentu do elektronického dokumentu pod pofadovym ¢islem 1597834~
000-230302123713. Vznikly dokument obsahem odpovidé vstupnimu dokumentu. Pocet stran dokumentu: 8
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