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

V Praze, dne (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 30237/2024-5/MIN/KAN

MZDRX01UDK95

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 nékterych
souvisejicich zakonl, v rozhodném znéni (dale jen ,zadkon &. 48/1997 Sb.“ ¢i ,zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi®), v rdmci spravniho fizeni o stanoveni vySe a podminek

Uhrady ze zdravotniho pojisténi pripravku uréeného k Iécbé vzacného onemocnéni

ATC Kéd SUKL  Nazev Doplnék nazvu
HO2CAO02 0238781 ISTURISA 1MG TBL FLM 60
HO2CA02 0238782 ISTURISA 5 MG TBL FLM 60

(dale jen ,LPVO ISTURISA®)

vedeného Statnim Gstavem pro  kontrolu légiv  (dale jen ,Ustav®)
sp. zn. SUKLS241413/2023,

jehoz ucastniky jsou:

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

Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancu bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,

pod
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se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, IC: 47114304

vsichni 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*)

Recordati Rare Diseases., se sidlem 70 Avenue du Général de Gaulle, Immeuble Le
Wilson, F-92800 Puteaux, Francouzska republika,

Zastoupena: VALUE OUTCOMES s.r.0., se sidlem Vaclavska 316/12, 120 00 Praha 2,
IC: 27079333 (dale téz jen ,zadatel”)

Ceska lékarska spoleénost J.E. Purkyné,
se sidlem Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2, IC: 00444359 (Ceska endokrinologicka
spoleénost) (dale téZ jen ,CLS JEP“ nebo ,odborna spoleénost®)

Ceska asociace pro vzacna onemocnéni, z.s.,
se sidlem Bélohorska 269/19, 169 00 Praha 6 - Bfevnov, IC: 22748270
(dale téz jen ,CAVO* nebo ,,pacientska organizace®)

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

zavazné stanovisko:

Podle § 39da odst. 6 pism. c) zakona ¢. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi
nesouhlasi se stanovenim uhrady LPVO ISTURISA z prostredkl zdravotniho pojisténi
ve vysi aza podminek navrzenych vupravené hodnotici zpravé Ustavu
€. j. sukl296837/2024 ze dne 18. 11. 2024.

Oduavodnéni:

Dne 18. 11. 2024 postoupil Ustav Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®)
v souladu s § 39da odst. 5 zadkona &. 48/1997 Sb. upravenou hodnotici zpravu vydanou
v fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady léCivého pFipravku uréeného k IéEbé vzacnych
onemocnéni sp. zn. SUKLS241413/2023 spolu se souhrnem vyjadieni uc€astnikd Fizeni
k této hodnotici zpravé.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona ¢&. 48/1997Sb. nafidilo na 18. 12. 2024 ustni
jednani poradniho organu pro uhradu lé€iv ur€enych k 1éEbé vzacnych onemocnéni (dale jen
.poradni organ“) za ucelem vytvoreni odlvodnéného podkladu pro zavazné stanovisko
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ministerstva a posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
na stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady |éCivého pfipravku uréeného
pro lécbu vzacnych onemocnéni.

Poradni organ posoudil zadost o stanoveni Uhrady I|éCivého pfipravku pro vzacna
onemocnéni (dale jen ,LPVO"), upravenou hodnotici zpravu vypracovanou Ustavem a také
u LPVO v souladu s § 39da odst. 3 posoudil nasledujici kritéria:

a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpec€nost,

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

c) jeho nahraditelnost jinymi lé¢ebnymi postupy hrazenymi z prostfedk zdravotniho
pojisténi,

d) celospoleensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 1€¢bé je
urcen, a dopady Ié€by na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlepSeni kvality Zivota pacienta,

f) redlné moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni l1éCby v siti poskytovateld
zdravotnich sluzeb,

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

h) podminky jeho Uhrady z prostfedk(l zdravotniho pojisténi navrzené v zadosti, véetné
pfipadnych smluv uzavienych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojiStovnami
omezujicich dopad na prostifedky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdileni rizik
souvisejicich s ucinnosti tohoto 1é&ivého pfipravku v podminkach klinické praxe,

i) analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé& poméru
inkrementalnich nakladd a pfinos(, a

j) pfedpokladany dopad do rozpoctu zohlednujici vefejny zajem podle § 17 odst. 2.

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

Lécivy pripravek (LPVO) ISTURISA (obsahujici léCivou latku osilodrostat) je dle SmPC
indikovan k lé¢bé endogenniho Cushingova syndromu u dospélych pacientd.

Ze spisové dokumentace vedené pod sp. zn. SUKLS241413/2023 (dale jen ,podklady ve
spise”) vyplynulo, Ze dosavadni klinicky program zahrnuje 2 studie (LINC3 a LINC4), které
poskytuji Casové velmi omezené (12 tydnl) srovnani léCby posuzovanym [éCivym
pfipravkem oproti placebu. Toto srovnani sice doklada vyssi u€innost posuzované intervence
oproti placebu, nicméné pouze v zastupném parametru (podil randomizovanych pacientd,
ktefi v tydnu 12 dosahli hodnoty primérné exkrece kortizolu v moci < ULN pod horni hranici
normy) a obdobnou bezpe€nost jako placebo (v omezeném <&asovém horizontu
randomizace). Studie LINC3 slouzila pro registraéni proceduru na EMA (datum registrace:
9. 1. 2020) pro prokazani pozitivniho poméru riziko/benefit. Studie LINC4 (a zejména jeji
extenze) poskytuje dlouhodobéjsi Udaje o prabéhu lé¢by (do 96 tydnl terapie), nicméné
randomizovana faze byla pouze 12tydenni a jen oproti placebu (ne oproti aktivni terapii).

K dispozici jsou data ze zahrani¢ni klinické praxe (Dormoy et al., 2023), ktera informace
a podklady z klinickych studii potvrzuji (ve smyslu zavéru, Ze osilodrostat je rychle plUsobici
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a ucinna terapie pacientd s endogennim paraneoplastickym ACTH-dependentnim
Cushingovym syndromem, ktera je pacienty dobfe snasena).

Z podkladGi ve spise vyplynulo, Zze endogenni Cushingiv syndrom (ECS) je zavazné
onemocnéni charakterizované vyznamné zvySenou morbiditou a mortalitou, a to zejména
v dusledku kardiovaskularniho postizeni, s arteridlni hypertenzi, poruchou glukézové
tolerance az diabetem s inzulinovou rezistenci, s osteopenii €i osteopordzou, psychickymi
poruchami (depresivni porucha, poruchy koncentrace, paméti, spanku), zvySenou vnimavosti
k infekcim a dal8imi pfiznaky (nefrolitidza, hyperkoagulace, leukocytoza).

Populace pacientd navrzena k uhradé LPVO ISTURISA trpi chronickym onemocnénim.
Odborna spole¢nost ve svém stanovisku ze dne 19. 8. 2024 uvedla pfedpokladany pocet
celkem lé€enych pacientl LPVO ISTURISA 25 az 61 v 1. az 5. roce.

Jedna se o dospélé pacienty s oCekavanym zkracenym prezitim (viz Limumpornpetch et al.,
2020) za zhorSené kvality (s tim, Ze i u pacientd kompenzovanych Ié€bou zUstava zvySené
riziko psychickych poruch /deprese, anxiozita/ s dopadem na kvalitu zivota).

Dle publikace Savas et al., 2022 se incidence endogenniho Cushingova syndromu pohybuje
v rozmezi 0,2 — 0,5 na milion obyvatel a prevalence v rozmezi 39—79 / milion obyvatel.
V fizeni o pfiznani statutu vzacného onemocnéni byl uznan odhad prevalence onemocnéni
ve vysi 0,69 / 10 tisic obyvatel (viz Isturisa, Orphan Maintenance Assessment Report).

Jak vyplyva ze stanoviska odborné spoleCnosti pacienti s aktivnim onemocnénim maiji
vyrazné omezenou pracovni schopnost, pacienti s vysokou hormonalni aktivitou
| po uspésné lécbé mize byt pracovni schopnost dlouhodobé& omezena. Nejvice postizeni
pacienti mohou vyZzadovat dlouhodobou socialni péci, péci rodiny a podpUrnych/
pomahajicich profesi.

Endogenni Cushinguv syndrom (ECS) ma nezanedbatelny vliv téZ na délku zivota (viz
Limumpornpetch et al., 2022), jelikoz pro pacienty je doloZzena vy8Si hodnota
standardizovaného umrtnostniho indexu (Standardized Mortality Ratio, SMR) ve srovnani s
obecnou populaci.

PFi posuzovani nahraditelnosti posuzovaného pfipravku jinymi lé€ebnymi postupy hrazenymi
z prostfedku zdravotniho pojisténi poradni organ posuzoval relevantni komparatory, resp.
srovnavané intervence s posuzovanym léCivym pfipravkem: metyrapon, ketokonazol. Byt
uvedené terapie nemaji v posuzované indikaci stanovenu (trvalou ani do¢asnou) uhradu ze
zdravotniho pojisténi, dle vyjadieni Ceské endokrinologické spoleénosti CLS JEP jsou b&zné
hrazené prostfednictvim fizeni dle §16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Dle podkladl shromazdénych ve spise bylo mozno vystupy terapie posuzovanym léCivym
pfipravkem pouze {aste¢né porovnat se soucasnym standardem lécby'. K pfidané

" K dispozici je pouze vystup srovnani typu MAIC oproti metyraponu /pfedloZzeno v rezimu obchodniho
tajemstvi/, kde nejistota srovnani je dana zejména omezenou velikosti efektivhiho vzorku pro
metyrapon, velmi asové omezenym horizontem srovnani, spornou relevanci parametru dosazeni
mUFC < ULN v tydnu 12.
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terapeutické hodnoté IéCivého pfipravku ve srovnani se vSemi relevantnimi komparatory se
proto Ustav a posléze ani poradni organ nemohli s dostateénou jistotou vyjadfit (srovnani
oproti ketokonazolu zadatel nepfedlozil, k dispozici je srovnani ze zpravy Orphan
Maintenance Assessment Report). Bylo tak mozno pouze akceptovat srovnatelnou ucinnost
oproti terapii metyraponem ¢&i ketokonazolem s pravdépodobnou vyhodou rychlejSiho
nastupu ucinku osilodrostatu (viz Detomas et al., 2022 a Detomas et al., 2023).

Data ke komparativni bezpecnosti oproti terapii metyraponem ¢&i ketokonazolem nebyla
pfedlozena. Rovnéz dle hodnoceni francouzské agentury HAS nebyl pro terapii
osilodrostatem jasné dolozen vliv na morbiditu, mortalitu a kvalitu zivota (pouze vliv na
mUFC v kratkodobém horizontu, bez jasnych dat o vlivu na kvalitu Zivota oproti alternativni
Ié€bé, s absenci dopadu na organizaci péce).

V soucasnosti dostupné dikazy k posuzovanému LPVO (velmi Casové omezena
komparativni data z randomizovanych srovnani oproti placebu [ne oproti alternativni terapii])
nepfinaseji informace o pfinosu pro celkové preziti.

Posouzen byl celospoleCensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, ktery
spociva v prodlouzeni zivota kurativnim chirurgickym zakrokem (odstranéni hormonalné
aktivniho tumoru), u pacientl, u nichz kurativni chirurgicky zakrok selze ¢i neni mozny, je
cilem lé¢by prodlouZeni zivota a udrzeni &i zlepSeni jeho kvality prostfednictvim snizeni
hladiny kortizolu v krvi alternativnimi postupy (farmakoterapii, radioterapii).

Dle dukazl ve spise Ize dopad onemocnéni na systém socialniho zabezpeceni povazovat za
vyznamny, zejména ve stavu nekompenzovaného aktivniho onemocnéni (pracovni
neschopnost €i omezeni pracovni schopnosti, nutna péce rodiny ¢i socialni péce,
v nékterych pfipadech hospitalizace, pfipadné na jednotce intenzivni péce.

Terapie posuzovanym léCivym pfipravkem (Ci dostupnymi alternativami — metyraponem C¢i
ketokonazolem) ma pfi dosazeni kompenzace pacienti pfiznivy dopad na socialni systém.
S ohledem na skuteCnost, ze u osilodrostatu Ize odekavat efekt [éCby i u pacientl
predléCenych (54 % pacientd ze studie LINC-4 bylo predléCeno farmakoterapii), lze
predpokladat téz pozitivni vliv 16Eby osilodrostatem na priibéh onemocnéni oproti stavu bez
léCby (napfiklad u pacientd po vy€erpani dalSich alternativ terapie), coz znamena zejména
potencial vy$si sobéstaCnosti pacientd a nizSi zatéze pecovatell, nizSi a kratSi nutnosti
Cerpani socialnich davek pacientd a vySSiho doziti, jak dokladaji vystupy pacientd
s kontrolovanou Cushingovou chorobou oproti nekontrolované (viz Mondin et al., 2023).

Aspekty relevantni pro celospoleenskou a vladni perspektivu farmakoekonomickych analyz
byly reflektovany ve scénafich nakladové efektivity typu cost-utility. Tyto analyzy vsak
vychazely z prfedpokladu vyznamného pfinosu terapie osilodrostatem (oproti aktivni terapii
metyraponem) a z modelace vyznamného pfinosu pro celkové preziti Ié€enych pacient(,
pfic¢emz tento predpoklad Ustav v upravené hodnotici zpravé nepovazoval za opodstatnény
a dostatetné dolozeny. Proto poradni organ nepovazuje za relevantni ani predlozené
analyzy z téchto perspektiv.

Pfi posuzovani prokazatelného pfinosu na zlepSeni kvality Zivota pacienta byl poradni organ
seznamen s vysledky podkladové studie LINC4, v ramci které byla sledovana kvalita Zivota
pomoci dotaznikl CushingQoL a BDI-Il (,Beck Depression Inventory Il questionnaire®).
Skére dosazena v obou dotaznicich se v prabéhu IéCby postupné zlepSovala, nicméné
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zlepseni sledovanych parametrt kvality Zivota nebylo statisticky vyznamné (viz Gadelha et
al., 2023).

Dosavadni Udaje predlozené poradnimu organu naznaduji, ze l|éCba IéCivou latkou
osilodrostat jevi tendenci k pozitivnimu vlivu na kvalitu Zivota pacientll s endogennim
Cushingovym syndromem (coz je ocCekavatelny jev pfi postupném dosahovani kontroly
sekrece kortizolu), nicméné komparativni data sledujici parametry kvality Zivota pacient( na
IéCbé osilodrostatem a relevantnimi komparatory (metyrapon, ketokonazol) k dispozici pro
posouzeni nebyla.

Poradnimu organu nebyly predloZzeny narodni doporuéené postupy, byl vSak seznamen
s evropskymi doporu¢enymi postupy z roku 2021, v nichZ je terapie osilodrostatem uvedena
jako alternativa farmakoterapie metyraponem a ketokonazolem (viz Fleseriu et al., 2021).

Ceska republika disponuje deviti pracovisti, ktera se terapii dotéené populace pacientti v CR
vénuji, jsou to: V8eobecna fakultni nemocnice v Praze, Ustfedni vojenska nemocnice,
Endokrinologicky ustav, FN Hradec Kralové, FN Plzefi, FN Olomouc, FN Brno, FN
U sv. Anny Brno, FN Ostrava.

Pfi projednani analyzy nakladové efektivity poradni organ zjistil, ze pfedlozené analyzy typu
cost-utility (CUA) vychazeji z pfedpokladu vyznamné vysSi ucinnosti oproti metyraponu.
K pfidané terapeutické hodnoté I[éCivého pripravku ve srovnani se vSemi relevantnimi
komparatory se v8ak ani Ustav, ani poradni organ, nemohli s ohledem na podklady
shromazdéné ve spise s dostateénou jistotou vyjadfit. Z toho ddvodu se Ustav dale jiz
nezabyval hodnocenim predloZzenych analyz, nebot jejich vysledky nepovazoval za
relevantni. Ustav pozadoval rovnéz predloZeni analyzy typu cost-minimization (CMA), ktera
by byla zaloZena na pfedpokladu srovnatelné ucinnosti, jelikoZz tento pfedpoklad Ize dle
nazoru Ustavu akceptovat na zakladé dostupného souboru klinické evidence. Analyzy typu
CMA vSak predlozeny nebyly a poradni organ je tedy nemohl posoudit a fadné zhodnotit
nakladovou efektivitu LPVO ISTURISA v indikaci terapie endogenniho Cushingova
syndromu.

PFi posuzovani pfedpokladaného dopadu do rozpoctu zohledriujiciho vefejny zajem poradni
organ shledal, Ze analyza dopadu na rozpocet léCivého pfipravku ISTURISA s komparatory
metyrapon a ketokonazol v indikaci Ié¢ba endogenniho Cushingova syndromu u dospélych
pacientl odhaduje celkem 25 az 61 IéCenych pacientd a ukazuje vysledek ve vysSi 35,6 az
38,7 milionu K& v prvnich péti letech z perspektivy platce zdravotniho pojisténi. V analyze
byly uplatnény ro¢ni naklady na pacienta Ié€eného LPVO ISTURISA ve vySi 1 793 551,84
K&, metyraponem ve vysSi 394 525 K& a ketokonazolem ve vySi 348 842 KE&. Celkovy
vysledek dopadu na rozpocet vdak bude jiny s ohledem na to, Ze naklady na komparator
ketokonazol jsou ovlivnény uzavienym finanénim ujednanim a rovnéz uzavienymi finan&nimi
ujednanimi mezi zadatelem a zdravotnimi pojiStovnami pro pfipravek LPVO ISTURISA,
z jehoz vysledky byl poradni organ seznamen v rezimu obchodniho tajemstvi.

PFi posuzovani podminek uhrady z prostfedkd zdravotniho pojisténi vzal poradni organ na
védomi navrh Ustavu, ktery stanovil indikacni omezeni v souladu s navrhem Zzadatele
a zohlednil design registracnich studii LINC3 a LINC4 (v nichz byl osilodrostat podavan
v monoterapii) i stav pacientd, u nichz ma byt |éCba hrazena (pacienti, u nichZ bylo po
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chirurgickém zakroku zjisténo pfetrvavani &i rekurence onemocnéni, nebo pacienti k operaci
neindikovani).

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 navrhl stanovit tyto podminky Ghrady:

S

P: Osilodrostat v monoterapii je hrazen k lé¢bé endogenniho Cushingova syndromu u
dospélych pacientl, u nichZ nebylo dosaZeno dostatecné kontroly nemoci chirurgickym
zakrokem nebo u nichZ neni chirurgicky zakrok vhodny.

Po posouzeni predlozenych podkladd a nasledné rozpravé poradni organ neshledal
stanoveni maximalni ceny a vySe podminek Uhrady LPVO ISTURISA za souladné
s vefejnym zajmem a vétSinou hlasi nedoporucil ministerstvu zdravotnictvi souhlasit
se stanovenim uhrady.

Poradni organ pfihléd| k dikaz(m ve spise o tom, ze existuji jiné terapeutické postupy, které
jsou relevantnimi v podminkach klinické praxe v CR, av8ak ty nebyly vi&i posuzovanému
LPVO zhodnoceny.

Poradni organ rozhodl s védomim toho, ze LPVO ISTURISA v pfedmétném fizeni
neprokazal vyznamné lepSi terapeuticky ucinek v porovnani s pouzivanymi léCivymi
pfipravky. Poradni organ shledal, Ze byt je pro registraéni proceduru EMA randomizovana
12tydenni faze oproti placebu (ne oproti aktivni terapii) dosta&ujici, pro rozhodnuti o zafazeni
do systému uhrad z verejného zdravotniho pojisténi je nedostatecna.

LPVO ISTURISA tak nemohl prokazat vyznamné lepsi terapeuticky ucinek v porovnani
s pouzivanymi LP, ten by mohl byt posouzen pouze pfi pfedloZeni pfimého srovnani.
Ostatné v tomto ohledu Ize citovat i upravenou hodnotici zpravu Ustavu, ktera uvadi, ze
....1ze pouze akceptovat srovnatelnou ucinnost oproti terapii metyraponem Ci
ketokonazolem®, pficemz vyhoda rychlejSiho nastupu ucinku osilodrostatu je v roviné
pravdépodobnosti. Odhady jsou pak spojené i s posuzovanim toxicity. Zcela chybi
hodnoceni vlivu na morbiditu, mortalitu a kvalitu Zivota (oproti alternativni |€C¢bé&) apod.

Z davodu nejasnosti v hodnoceni a nejednoznacného hodnoceni komparatord s pfihlédnutim
k vysledkim analyz nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu, neshledal poradni organ
zafazeni LPVO do systému uhrad ve vefejném zajmu.

Vzhledem k tomu, Ze v8echny komparatory jsou standardné hrazeny prostfednictvim §16
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a k 1éCbé bézné Iékafi vyuzivany, nezafazeni LPVO
ISTURISA (osilodrostat) do systému Uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi nevytvofi dle
nazoru poradniho organu prekazku v zajisténi dostupnosti potfebné 1éEby pro indikované
pacienty. Na druhou stranu schvaleni nejdrazsiho IéCivého pfFipravku ze tfi dostupnych, ¢imz
by se tento stal preferovanym IéCivym pfipravkem v dané indikaci, by znamenalo vyznamny
zasah do rozpoctu zdravotniho pojisténi, coz dle nazoru poradniho organu neni ve vefejném
zajmu.

Po seznameni se s doporu¢enim poradniho organu a vSemi okolnostmi
projednavaného pripadu se ministerstvo rozhodlo postupovat dle § 39da
odst. 6 pism. ¢) zakona ¢. 48/1997 Sb., tedy nesouhlasit se stanovenim uhrady ve vysi
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a za podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. suki296837/2024 ze
dne 18. 11. 2024.

Ministerstvo se ztotozfiuje s doporu€enim vyjadienym poradnim organem (viz vyse)
a konstatuje, ze vysoké naklady na lé€bu jednoho pacienta LPVO ISTURISA i pfes uzaviena
smluvni ujednani vyzaduji presvédcivejsi data o pfinosech IéCby, a to zejména vici dalSim
pouzivanym |éCivym pfipravkim (viz komparatory metyrapon a ketokonazol), ktera vSak
predlozena nebyla.

Ministerstvo vnima vyznamné limitace branici posouzeni vyznamné lepSiho terapeutického
ucinku posuzovaného LPVO, ktery by ospravedinil vysledky analyzy nakladové efektivity
i pfedpokladaného dopadu do rozpodtu, a souhlasi s nazorem poradniho organu, Zze souhlas
s tak vysokymi naklady na lé€bu jednoho pacienta, ktery by i pfes uzaviena smluvni ujednani
vstup LPVO ISTURISA do systému trvalych uhrad pro pojistovny znamenal, neni za danych
okolnosti souladny s vefejnym zajmem.

S védomim uvedeného, po prostudovani dikazl ve spise a s odpovédnosti za zajiSténi
zdravotnich sluzeb pro v8echny pojisténce v Ceské republice je ministerstvo toho nazoru, ze
v soucasné dobé je pro LPVO ISTURISA odpovédnéjsi cestou zachovani fizeni dle § 16
zadkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, které umozni individualni posouzeni a vybér
vhodné intervence ze vSech pouzivanych léCivych pFipravkl, a to vzhledem ke konkrétnimu
specifickému stavu kazdého jednoho pacienta.

Ktomuto rozhodnuti dospélo ministerstvo se vSi odpovédnosti ve vztahu k omezenym
zdrojim, jez ma fond vefejného zdravotniho pojisténi k dispozici. Otazka vyvoje
a financovani zdravotni péce tak vzdy bude o hledani miry balance mezi vhodnou mirou
statni regulace a ponechanim volné ruky trhu.

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. Viastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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