MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v dolozce e-podpisu)
C.j. MZDR 19027/2024-5/MIN/KAN

MZDRX01SRP4R

ZAVAZNE STANOVISKO

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfisluSny podle § 39da odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a dopinéni nékterych souvisejicich
zakona, 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 Ié€bé vzacného onemocnéni

ATC Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu
A16AX08 0193528 REVESTIVE 5MG INJ PSO LQF 28+28X0,5ML ISP
A16AX08 0222233 REVESTIVE 1,25MG INJ PSO LQF 28+28X0,5ML ISP

(dale jen ,LPVO REVESTIVE*)

vedeného  Statnim  GUstavem pro kontrolu 1é&iv  (dale jen ,Ustav*) pod
sp. zn. SUKLS306216/2023,

jehoz ucastniky jsou:

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojisStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 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
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Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, IC: 46354182

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

v8ichni vy$e uvedeni spoleéné 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 (dale téZ jen ,VZP*)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch, se sidlem Block 2 Miesian
Plaza, 50-58 Baggot Street Lower, D02 HW68 Dublin 2, Irsko, IC: 621464

Zastoupena: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., se sidlem Skrétova 490/12,
120 00 Praha 2, IC: 60469803 (dale téZ jen ,zadatel)

Ceska lékarska spoleénost J.E. Purkyné,

se sidlem Sokolsk&490/31, 120 00 Praha 2, IC: 00444359 (dale téz jen ,CLS JEP*)

(Ceska pediatricka spolednost, Ceska gastroenterologicka spoleénost, Spoleénost pro
gastrointestinalni onkologii, Ceska spole¢nost klinické vyZivy a intenzivni metabolické pé&e)

Ceska asociace pro vzacna onemocnéni z.s.,
se sidlem Bélohorska 269/19, Praha 6 - Bfevnov, 169 00 Praha, IC: 22748270
(dale téZ jen ,CAVO")

Pacienti IBD z.s.,

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

vydavav souladu s § 39da odst. 6 pism. a) zdkona €. 48/1997 Sb. toto

zavazné stanovisko:

Podle § 39da odst. 6 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi souhlasi
se stanovenim hrady LPVO REVESTIVE z prostiedkt zdravotniho pojisténi ve vysi a za
podminek navrzenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. sukl172066/2024 ze dne
11. 7. 2024.
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Oduvodnéni:

Dne 11. 7. 2024 postoupil Ustav Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo*) v souladu
s § 39da odst. 5 zdkona ¢&. 48/1997 Sb. upravenou hodnotici zpravu vydanou v fizeni
o stanoveni vyse a podminek uhrady léCivého pfipravku uréeného k IéCbé vzacnych
onemocnéni sp. zn. SUKLS306216/2023 spolu se souhrnem vyjadreni u€astniku Fizeni k této
hodnotici zpravé.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona ¢&. 48/1997Sb. nafidilo na 31. 7. 2024 ustni
jednani poradniho organu pro uhradu léCiv uréenych k IéCbé vzacnych onemocnéni (dale jen
.poradni organ“) za ucelem vytvoreni odivodnéného 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 léCivého pfipravku uréeného
pro Ié€bu vzacnych onemocnéni.

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

a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpecnost,

b) zavaznost onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je urcen,

¢) jeho nahraditelnost jinymiléEebnymi postupy hrazenymi z prostfedk( zdravotniho pojisténi,
d) celospoleCensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 1éCbé je
urCen, a dopady léCby na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlepSeni kvality Zivota pacienta,

f) realné moznosti pro zajisténi poskytovani uspésSné a efektivni IéCby v siti poskytovatell
zdravotnich sluzeb,

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

h) podminky jeho uhrady z prostfedkd zdravotniho pojisténi navrzené v Zadosti, vCetné
pfipadnych smluv uzavienych drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
omezujicich dopad na prostiedky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdileni rizik
souvisejicich s uc€innosti tohoto 1éCivého pfipravku v podminkach klinické praxe,

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

j) pfedpokladany dopad do rozpoctu zohledriujici verfejny zajem podle § 17 odst. 2.

Z upravené hodnotici zpravy a odivodnéného podkladu poradniho organu pro vydani
zavazného stanoviska ministerstva vyplynulo nasledujici.
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Lécivy pripravek (LPVO) REVESTIVE (obsahujici IéCivou latku teduglutid, TED) je uréen
k léEbé pacient ve véku od 4 mésicl korigovaného gestaéniho véku se syndromem kratkého
stfeva.

Ze spisové dokumentace vedené pod sp. zn. SUKLS306216/2023 (dale jen ,podklady ve
spise“) vyplynulo, Ze dosavadni klinicky program zahrnuje 1 klinickou studii faze 3 STEPS,
2012, ve které je LPVO REVESTIVE v davce 0,05 mg/kg/den srovnavan s placebem, resp.
standardni 1éCbou zahrnujici parenteralni vyZzivu nebo intravendzni podani tekutin pfi podani
dospélym pacientim se SBS-CIF, tzn. chronickym stfevnim selhanim spojenym se
syndromem kratkého stfeva (SBS). Primarni cil, tj. procento pacientd, ktefi dosahli 20-100 %
redukce tydenniho objemu PN/IV (parenteralni vyzival/intravendzni vyziva) ve srovnani
s baseline ve 20. tydnu a udrzeli ho do 24 tydne, byl dosazen u 63 % pacientl v rameni TED
oproti placebové skupiné 30 % (p=0,002).

Poradni organ byl informovan, Zze TED byl dobfe tolerovan, jen 5 % pacientl v rameni TED
meélo TEAEs (neZadouci U€inky souvisejici s 1é€bou) vedouci k pferuseni 1éCby ve srovnani se
7 % vrameni placeba. Na tuto zakladni studii nasledné navazovaly open-label extenze STEPS
2 a STEPS 3, které potvrdily, Ze dlouhodobda lécba (az 3,5 roku) je spojena s dalSi redukci
pfijmu PN a dosazenim nezavislosti na PN bez nartstu bezpe€nostnich rizik.

Mezi dalsi dikazy ve spise patfil i pediatricky klinicky program zahrnujici 1 studii faze 3
Kocoshis SA et al.,, 2019, hodnotici bezpelnost, farmakokinetiku a ucinnost TED
u pediatrickych pacientd se SBS-CIF ve véku 1-17 let zavislych na PN. Jednalo se
0 24tydenni, dvojité zaslepenou klinickou studii v ramenech s TED a nezaslepenou v rameni
se standardni péci. Primarnim farmakodynamickym parametrem byl poCet pacientl s 220%
snizenim PN ve 24. tydnu. TED byl pouzit ve dvou reZzimech davkovani. Primarniho cile
dosahlo 54,2 % pacientu ve skupiné s TED v davce 0,025 mg/kg/den a 69,2 % pacientl ve
skupiné TED v davce 0,05 mg/kg/den oproti 11,1 % pfi nejlepsi podparné péci (BSC). 2 déti
(8,3 %) ve skupiné 0,025 mg/kg/den a 3 déti ve skupiné 0,05 mg/kg/den TED (11,5 %) dosahly
enteralni autonomie. TED byl obecné dobfe tolerovan, bezpecnostni profil byl podobny jako

v

u dospélych pacientl. Nej¢astéjSimi TEAEs byly horeCka a zvraceni.

Dale poradni organ posoudil klinicka data o ucinnosti a bezpe¢nosti TED u pacient ve véku
od 4 mésicu korigovaného gestacniho véku do 1 roku véku pochazejici ze studie SHP633-
301, ve které byl TED srovnavan s BSC. Primarni cil, tj. poCet pacientu, ktefi dosahli alespon
20 % snizeni objemu PN normalizované na hmotnost na konci lé€by/pfed€asného ukon&eni
(EOT/ET) oproti baseline, byl dosazen u 3 pacienttd v rameni TED (60 %) a u 1 pacienta
v rameni BSC. Dlouhodoba uc€innost a bezpe&nost TED u této populace pacientt byla dale
hodnocena v extenzi studie SPH633-301 a v extenzi dalSi core studie zahrnujici kojence
v Japonsku. V téchto studiich byl zachovan trend poklesu zavislosti na PN a navySovani
enteralniho pfijmu. Nebyla zjisténa zadna nova bezpecnosti rizika a celkovy benefit/risk profit
zustal pro tuto pediatrickou populaci pozitivni.

Data z realné klinické praxe napi. z CR, Némecka a ze Slovenska potvrzuiji data z klinickych
studii a miru odpovédi kolem 60 a vice %.

Z podkladu ve spise vyplynulo, Ze syndrom kratkého streva (SBS) je vzacné onemocnéni
zpUsobené rozsahlou chirurgickou resekci tenkého stfeva nebo vrozenym onemocnénim
tenkého stfeva, které vede ke zkraceni délky stfeva a zhorSeni jeho absorpéni funkce.
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Nasledkem je vyrazné snizené vstfebavani tekutin a Zivin a riziko rozvoje malnutrice. Pacienti
s chronickym stfevnim selhanim spojenym se SBS (SBS-CIF) zlstavaji trvale zavisli na
parenteralni podpore (parenteralni vyZivaa/nebo intravendzni podavani tekutin), aby si udrzeli
dostate¢ny pfijem kalorii a rovnovahu tekutin, elektrolytd a mikrozivin, a to navzdory adaptacni
reakci stfeva, ktera nastava po resekci. Pfestoze PN poskytuje pacientim se SBS-CIF Zivotné
dllezitou podporu, muze byt jeji dlouhodobé pouzivani spojeno s potencialné Zzivot
ohrozujicimi metabolickymi komplikacemi, komplikacemi souvisejicimi s centralnim Zilnim
katetrem a snizenou kvalitou Zivota nejen samotnych pacient(, ale také jejich pecovateld.
Negativni vliv SBS-CIF na kvalitu Zivota potvrdila ve svém vyjadfeni jak SpoleCnost klinické
vyzivy aintenzivni metabolické péce (SKVIMP), tak pacientska organizace. Data ze zahranici
dokladaji negativni vliv SBS-CIF na dlouhodobé preZiti.

V pfipadé pediatrickych pacientd muze SBS-CIF vést ke zpomalenému ristu a opozdénému
vyvoji v dusledku nedostate¢né vyzivy.

Dle dostupnych doporu¢enych postupt a odborného stanoviska SKVIMP ze dne 10. 1. 2024
je lé€ba TED pfidavana ke standardni lé€bé (samotna PN a symptomaticka léCba BSC).
Relevantnim komparatorem je placebo (resp. BSC), zahrnujici parenteralni vyzivu
a symptomatikou IéCbu.

Z podkladu ve spise Ize vyvodit, ze ve srovnani s BSC pfinasi LPVO REVESTIVE vySsSsi
pfidanou hodnotou u cilové populace pacientd se SBS-CIF a v pfipadé dostupnosti a Uhrady
bude preferovanou moznosti terapie. Divodem je, Ze oproti standardni 1éCbé je IéCivy
pfipravek REVESTIVE na zakladé klinickych studii faze Il statisticky a klinicky vyznamné
ucinnéjsi.

Vramci hodnoceni celospoleCenského vyznamu moznosti terapeutického ovlivnéni
onemocnéni byla posuzovana zejména mira snizeni zavislosti na domaci parenteralni vyzivé
(HPN), a tim i snizeni rizika zdravotnich komplikaci pramenicich z dlouhodobé HPN a zlep3eni
kvality Zivota nejen pacientl se SBS-CIF, ale také jejich peCovateld. Ciem léCby je snizit
zavislost na HPN nebo dosahnout uplné nezavislosti na HPN, navysit pfijem nutri€nich
substratli a tekutin enteralni cestou a zlepsit kvalitu Zivota jak pacientu, tak pecovatel(.

Prevalenci a incidenci SBS-CIF je obtizné ur€it z divodu rozdill v klinické klasifikaci
a dostupnosti informaci ve zdravotnich databazich riznych zemi. Odhady jsou proto ¢asto
zaloZeny na prevalenci uzivani HPN, ale mezi jednotlivymizemémi se znacné lisi.

V Ceské republice je hlavnim zdrojem epidemiologickych dat o pacientech se SBS-CIF registr
REDNUP, ktery shromazduje data o pacientech na HPN a také o pacientech lé¢enych LPVO
REVESTIVE. Odborna spole¢nost SKVIMP uvedla, Ze pfi zohlednéni navrhovanych podminek
Uhrady u cilové populace (SBS-CIF) odhaduje pocet pacientd vhodnych pro terapii TED na
celkové 200-240 pacientd, pficemzje nezbytné zohlednit jejich postupné nasazovani na Iécbu
v &asovém priibéhu. Incidence t&chto pacientt se pohybuje kolem 50 pacient(i ro&né. Zadatel
na zakladé dat z registru REDNUP pfi zohlednéni navrhovanych podminek uhrady uvadi pocet
pacientd vhodnych k 1é€bé LPVO REVESTIVE na 235. Na zakladé dat o penetraci zadatel
odhaduje pocet novych pacientd kazdy rok na 15. V sou¢asné dobé je v registru REDNUP
vedeno 24 dospélych a 9 détskych pacientl uzivajicich LPVO REVESTIVE.
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Predlozené klinické dikazy u populace pacientll navrzené k uhradé posuzovaného IéCivého
pripravku prokazuiji, Ze pacienti [é€eni TED dosahli oproti placebu snizeni zavislosti na HPN.
Dle dukazl ve spise je mozné predpokladat, Ze terapie TED pfispéje ke snizeni zdravotnich
komplikaci u pacientd s SBS-CIF spojenych s dlouhodobou HPN, zvySeni jejich kvality Zivota
a ke sniZeni zatizeni zdravotniho systému.

Pfi posuzovani dopadu na systém socialniho zabezpec€eni pracoval poradni organ s vysledky
dotaznikového Setfeni, které Zadatel zpracoval z dat od 31 pacientd. Poradni organ vzal na
védomi i konstatovani Ustavu vtéto véci, ze kalkulace vychazejici z predmétného
socioekonomického prizkumu jsou zatizené nejistotou z dlvodu nizkého poctu zahrnutych
respondentd, pficemz pocet odpovédi v Case mél klesajici trend a na posledni navstévu se
dostavil pouze jeden pacient. Vzhledem ke vzacnosti onemocnéni (priizkum zahrnoval témér
v8echny pacienty aktualné lé¢ené LPVO REVESTIVE, resp. jejich petovatele) véak Ustav
tento zdroj povazuje za akceptovatelny.

Dle diikazu ve spise vyplynulo, Zze studie CL0O600-004 pomoci nastroje EQ-5D, SF-36 a IBDQ
zadné zlepseni kvality Zivota dospélych pacientt lé€enych TED neprokazala.

Dalsi studie zaméfena na hodnoceni kvality zivota STEPS pomoci nastroje SBS-QoL sice
neprokazala statisticky vyznamné rozdily mezi skupinou uzivajici TED a skupinou uzivajici
placebo po 24 tydnech [éEby, ale bylo pozorovano statisticky vyznamné zlepSeni kvality Zivota
u pacientll uzivajicich TED v porovnani s baseline, a to v celkovém SBS-QoL skére, v obou
dilich Skalach a specificky v 9 ze 17 jednotlivych polozek.

Kvalitu Zivota pediatrickych pacientd od 1 roku véku hodnotila studie SHP633-304 pomoci
specifickych dotaznikll zaméfenych na symptomy onemocnéni. S ohledem na velmi nizky
pocet hodnocenych pacientd nebylo mozno zjisténé vysledky povazovat za reprezentativni pro
détskou populaci. Udaje o kvalité Zivota pacientl od 4 do 12 mésic(i véku nejsou k dispozici.

V CR je LPVO REVESTIVE v indikaci SBS-CIF aktudlné hrazen v ramci druhé docasné
uhrady. LéCba téchto pacientu probiha na 10 pracovistich pro dospélé pacienty a na
1 pracovisti pro pacienty pediatrické.

Analyza dopadu na rozpocet IéCivého pfFipravku REVESTIVE z perspektivy platc zdravotniho
pojisténi ve srovnani s komparatorem BSC odhaduje 53 az 113 I1éCenych pacientl v 1.-5. roce
a ukazuje vysledek ve vysi 99,6 az 194,3 miliond K& v prvnich péti letech. Celkové ro¢ni
farmaceutické naklady na jednoho pacienta lé€eného hodnocenou intervenci jsou
1 257 449 K¢ pro pediatrickou populaci a 3 363 542 K¢& pro dospélou populaci. Farmaceutické
naklady na pacienta Ié€eného BSC uvaZoval Zadatel konzervativné 0 KE. V analyze jsou
zahrnuty i ostatni naklady v souladu s analyzou nakladové efektivity. Analyza dopadu na
rozpoCet z celospoleCenské perspektivy ukazuje vysledek 97,4—-190,1 mil. KE v prvnich péti
letech a z vladni perspektivy ukazuje vysledek 98,3—-191,7 mil. K€ v prvnich péti letech.
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Uvedené vysledky nezohlednuji uzaviené finan€ni ujednani, sjehoz obsahem byl poradni
organ seznamen v rezimu obchodniho tajemstvi.

Poradni organ vzal na védomi podminky uhrady, které Ustav stanovil v souladu s navrhem
Zadatele.

Cilova skupina pacientt, pro kterou je navrhovana uhrada, je v souladu s populaci pacient,
pro niz byla prokazana ucinnost a bezpecnost TED v podkladové studii STEPS pro dospélou
populaci, s klinickou studii Kocoshis SA et al., 2019 pro pediatrickou populaci od 1 roku véku
a klinickou studii SHP633-301 pro pediatrickou populaci od 4 mésicl korigovaného gestacniho
véku a s registrovanou indikaci i s pouZitim dle klinickych doporu€eni. S navrhem podminek
Uhrady dle zadatele vyslovila souhlas i odborna spole¢nost SKVIMP ve svém podani ze dne
10. 1. 2024 (zaloZeno ve spise pod €.j. sukl9843/2024), resp. ze dne 29. 2. 2024 (zalozeno ve
spise pod €.j. sukl53417/2024).

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 navrhuje stanovit tyto podminky thrady:

S

P: Teduglutid je hrazen jako pfidatna lé¢ba k nepaliativni Ié¢bé SBS-CIF (syndromu kratkého
stfeva-chronického strevniho selhani):

1. Dospélym pacientdm splriujicim ESPEN Kkritéria intestinalniho selhani definovanym podle
Pironiho 2018, kdy adaptace stfeva probiha alespori po dobu 6 mésicu, parenteralni infuzni
terapie je optimalizovana a stabilizovana a uZivana alespori 12 mésicu, minimalné 3 dny v
tydnu a neni jiZ jina moZnost dosahnout zlepSeni funkce stfeva.

Lécba teduglutidem je vzdy hrazena u dospélych pacient(i s manifestaci nezadoucich Gcinkd
parenteralni vyZivy:

. progresivni hepatopatie F 3 a méné a/ nebo
. metabolicka kostni choroba a/ nebo
. zbyvayji nejvice 3 centralni Zilni vstupy.

U pacientt s Crohnovou nemoci musi byt pacient pfi nasazeni Ié¢by v klinické remisi nejméné
12 tydnd.

2. Pediatrickym pacientum od 4 mésicu korigovaného gestacniho véku, pfi¢emz stav pacienta
po operaci a parenteralni infuzni terapie jsou stabilizované.

Lécba teduglutidem neni hrazena u pacientt s aktivnim malignim onemocnénim nebo
podezienim na malignitu a u pacientu s anamnézou vyskytu maligniho onemocnéni GIT
véetné hepatobiliarniho systému a pankreatu v poslednich péti letech.

Lécba se ukoncCi kdykoliv z divodu neakceptovatelné toxicity nebo pokud neni dosazeno
vprubéhu 52 tydni alespori 20% redukce v objemu parenteralni infuzni terapie.
U pediatrickych pacientd je pro uZiti uvedené podminky redukce nezbytné zohlednéni aktualni
hmotnosti pacienta.
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Poradni organ vzal na védomi Ustavem vypoéitanou vysi thrady LPVO REVESTIVE.

Informativni pfepocet na maximalni uhradu pro kone¢ného spotrebitele (UHR) publikovanou
v Seznamu cen a uhrad léCiv (SCAU) vychazejici z niZz8i z hodnot jadrové thrady za baleni
(JUHR) podle névrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Névrh Stanovisko
Nazev Dopinék nazvu | Zadatele: Ustavu: UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢) | JUHR (K¢)
0193528 | REVESTIVE | 5MG INJ PSO | 351 116,61 | 351 116,61 | 402 076,58
LQF
28+28X0,5ML
ISP

Kod
SUKL

0222233 | REVESTIVE | 1,25MG INJPSO | 87 779,15 | 87 779,15 | 100 519,14
LQF
28+28X0,5ML
ISP

Informativni pfepocet uhrady 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 / poéet
ODTD v baleni LP)] x DPH* ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011
vydaného dne 9. 11. 2011.

Po posouzeni predlozenych podkladd a nasledné rozpravé poradni organ dospél
k nasledujicim zavérim.

Poradni organ shledal stanoveni maximalni ceny a vySe podminek uhrady LPVO REVESTIVE
za souladné s vefejnym zajmem a vétSinou hlasi doporu€uje ministerstvu vyslovit souhlas
se stanovenim Uhrady z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi a za podminek
uvedenych v upravené hodnotici zpravé stim, Zze bude postupovano v souladu s dohodou
mezi Zadatelem (drzZitel 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 muUze potvrdit, Ze vysledky finanénich dohod a rovnéz Zadatelem deklarované
budouci uzavfeni smluv na limitaci nakladt maji pozitivni vliv jak na nakladovou efektivitu, tak
na dopad do rozpoctu.

Poradni organ rozhodl s védomim toho, Ze u dospélé populace je i po zapocteni slev
plynoucich z finan¢nich ujednani mezi Zadatelem a platci stale vysoka cena za QALY
a neméneé vysoka mira nejistoty. Pfi zdivodnéni hlast proti zafazeni do uhrady zaznél nazor,
Ze naklady na posuzovany LPVO jsou nepfiméfené vysoké a neodpovidaji
celospoleCenskému pfinosu. Negativné byl rovnéz vniman nestandardné kratky Casovy ramec
pro posouzeni a zpracovani zavazného stanoviska, z diivodu vyprseni ORPHAN designace
v posuzované indikaci za pouhych 36 dni od projednani. Poradni organ rovnéz zvazoval, zda
by nebylo vhodnéjsi, a to zejména vzhledem k vysoké heterogenité pacientl, zachovat stav
individualniho posuzovani nasazeni léCivého pFipravku. V takovém pfipadé by ale nedoslo
k uplatnéni domluvenych slev, a to v€. zastropovani celkovych nakladl, kdy prekroceni
domluvené vySe hradi zadatel.
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Dukazy ve spise presvédcily vétsinu ¢lenl poradniho organu, ze LPVO REVESTIVE je funk&ni
pro efektivniterapii indikovaného onemocnéni. Poradni organ rovnéz v pozitivnim doporuceni,
kromé vySe uvedenych €asti, zahrnul i fakt, Ze 1éCba probiha ve specializovanych centrech,
kde je vysoka mira racionality v pfistupu k aplikaci LPVO, av neposledni fadé rovnéz
optimisticky vyhled do blizké budoucnosti, ktera mize byt v oblasti nakladové efektivity
a dopadu do rozpoctu pfiznivé ovlivnéna vstupem generickych léCivych pfipravku na trh.

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 vysi a za
podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu sukl172066/2024 ze dne
11. 7. 2024.

Ktomuto zavéru ministerstvo dospélo zejména s ohledem na zavaznost vzacného
onemocnéni, které je spojeno s trvalou zavislosti na parentalni podpofe spojenou s vyznamné
snizenou kvalitou Zivota pacientl i jejich peCovatell, ale rovnéz s potencialné Zivot
ohrozujicimi metabolickymi komplikacemi a komplikacemi souvisejicimi s centralnim Zilnim
katetrem.

Ministerstvo se ztotozriuje s nazorem poradniho organu a kladné hodnoti i pfedlozené diikazy,
které prokazaly, ze LPVO REVESTIVE je oproti standardni léCbé statisticky a klinicky
vyznamné ucinnéjSi. Pro pacienty je rovnéz velmi dobré, Zze LPVO REVESTIVE je v indikaci
SBS-CIF aktualné hrazen vramci druhé doCasné uhrady a s podavanim LPVO maji
zku$enosti na deseti pracovistich pro dospélé a jednom pro pediatrické pacienty. V navaznosti
na vyhled do budoucna formulovany poradnim organem ministerstvo kladné hodnoti i fakt, ze
jsou k dispozici nejenom mezinarodni, ale i eské doporuc¢ené postupy, v nichz je terapie TED
uvedena.

Pouceni:

Proti tomuto zavaznému stanovisku lze 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 prezkumném fizeni.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi

podepsano elektronicky

Str.9z9

Elektronicky podpis:r27.8.2024

Certifikét aitora podpisu:
Jméno: Prof. MUDr*Vlastimil Valek, CSc. MBA
Vydal: PostSignum Qualified CA 4
Platnost do: 6.2.2025°13:05 +01:00



		2024-08-27T11:16:11+0000




