C.j. MZDR 1795/2025-2/0OLZP

Zn. L5/2025

Ke sp. zn. SUKLS243780/2022

A
MZDRX01VOESW

Vyfizuje OLZP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

Datum 3. listopadu 2026

Viyvéseno dne: 3. 11. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad“), a ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona
¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Ié¢ivech), ve znéni
pozdéjSich predpisu, v Ffizeni, jehoz uCastniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Ro$kotova 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

= Zdravotni pojistovna 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

* Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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=  Accord Healthcare S.L.U.,

se sidlem Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona, Spanélské kralovstvi, ev.
¢. B65112930,

zastoupena: Ing. Ludmila Novakova, se sidlem Pod Kesnerkou 39, 150 00 Praha 5, ICO: 48094099

] HEATON k.s.,
se sidlem Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4, ICO: 26206285

= Reddy Holding GmbH,

se sidlem Kobelweg 95, 86156 Augsburg, Spolkova republika Némecko, ev. ¢. HRB 21913,
zastoupena: HealthCare Solutions s.r.o., se sidlem Jeficka 2655/40, 193 00 Praha 9 Horni PoCernice,
ICO: 04796497

= STADA Arzneimittel AG,

se sidlem Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Spolkova republika Némecko, ev. ¢. HRB71290,
zastoupena: STADA PHARMA CZ s.r.o., se sidlem Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 13,
ICO: 61063037

] Zentiva, k.s.,
se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, 1CO: 49240030

=  Amgen Europe B.V,,
se sidlem Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemské kralovstvi, ev. €. 20080576,
zastoupena: Amgen s.r.o., se sidlem Klimentska 1216/46, 110 00 Praha 1, ICO: 27117804

rozhodlo oodvolani u€astnika fizeni Amgen Europe B.V., se sidlem Minervum 7061, 4817ZK
Breda, Nizozemské kralovstvi, ev. €. 20080576, zastoupeného: Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46,
110 00 Praha 1, ICO: 27117804 (dale jen ,odvolatel”)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu 1é8iv (dale jen ,Ustav) ze dne 29. 11. 2024,
€. . sukl310759/2024, sp. zn. SUKLS243780/2022 (dale také jen ,napadené rozhodnuti“), vydanému
vramci hloubkové revize uhrad léCivych pripravkll zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych 1é¢ivych pfipravkl s obsahem 1é¢ivych latek cinakalcet (HO5BX01) a etelkalcetid
(HO5BX04), tj.:

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0238904 CINACALCET ACCORDPHARMA 30MG TBL FLM 28
0238908 CINACALCET ACCORDPHARMA 60MG TBL FLM 28
0238912 CINACALCET ACCORDPHARMA 90MG TBL FLM 28
0248147 CINACALCET HEATON 30MG TBL FLM 28
0248150 CINACALCET HEATON 60MG TBL FLM 28
0253271 CINACALCET REDDY 30MG TBL FLM 28
0253276 CINACALCET REDDY 60MG TBL FLM 28
0253281 CINACALCET REDDY 90MG TBL FLM 28
0228412 CINACALCET STADA 30MG TBLFLM 28
0228416 CINACALCET STADA 60MG TBL FLM 28
0228419 CINACALCET STADA 90MG TBL FLM 28
0213229 MICALCET 30MG TBL FLM 28
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0213232 MICALCET 60MG TBL FLM 28
0213235 MICALCET 90MG TBL FLM 28
0028309 MIMPARA 30MG TBL FLM 28
0028314 MIMPARA 60MG TBL FLM 28
0028317 MIMPARA 90MG TBL FLM 28
0219125 PARSABIV 10MG INJ SOL 6X2ML
0219117 PARSABIV 2,5MG INJ SOL 6X0,5ML
0219121 PARSABIV 5MG INJ SOL 6X1ML

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky®)
takt o:

I. Podle § 90 odst. 4 ve spojeni s § 66 odst. 2 spravniho fadu se vyroky ¢. 2 - 4,
7 -9a13 - 18 napadeného rozhodnuti rusi a fizeni se v tomto rozsahu zastavuje.

Il. Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamitda a napadené rozhodnuti
se ve zbylé ¢asti potvrzuje.

Oduvodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu spisu
nasledujici skute€nosti.

Ustavem bylo dne 23. 11. 2022 zahdjeno z moci Ufedni v rdmci hloubkové revize systému Ghrad ve
smyslu § 391 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdé&jSich pfedpist (dale jen ,zakon ¢&.48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o
vefejném zdravotnim pojisténi“), spravni fizeni o zméné vySe a podminek uhrady pfedmétnych
pfipravkd (dale také jen ,pfedmétné spravni fizeni*).

Ustav vydal dne 29. 11. 2025 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

» 1

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism.f) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism.
a) v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v navaznosti na
ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist (déale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) pro
skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki s obsahem IéCivych latek cinakalcet
a etelkalcetid zakladni uhradu ve vysi 26,3698 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku
(dale jen ,O0DTD’).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podmiriujicim
vyrokem k vyrokim ¢. 2 az 21, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zarazuje 1éCivy pripravek:
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Koéd SUKL Nédzev lééivého pripravku Doplnék ndzvu
0238904 CINACALCET ACCORDPHARMA 30MG TBL FLM 28
do skupiny v zdasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravki s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
369,18 K¢

a na zaklade ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientt (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundarni
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ucéinna, nebo neni
mozZna, nebo jsou pii této I6Cbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéjeni lécby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vys$$i neZ cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi predchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a soucasné je vys$i nez
2nasobek horni referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou lé¢by je, aby soucasné sérova
koncentrace Kalcia nebyla niz§i nez 2,1 mmol/l. V této indikaci muze cinakalcet pfedepsat dialyzacni
Jjednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyreézy pfi nemoznosti operativniho feSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacient( s karcinomem pristitnychtélisek. V této indikaci muZe cinakalcet predepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientt s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mize cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

3.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1éCivy pripravek:

Kod SUKL Nézev Iédivého pfipravku DoplInék néazvu
0238908 CINACALCET ACCORDPHARMA 60MG TBL FLM 28
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ilécivych pfipravkiu s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pfipravku tak, Ze nové ¢ini
738,35 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zéakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfFipravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacienti (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundami
hyperparathyredzy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ucinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pri této IéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
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dané laboratofe. Podminkou zahajeni l16Cby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vy3$Si nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 aZ 9ndsobek hori referenéni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vy$si nez pfi pfedchozim mérfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vy$Si nez
2nasobek homi referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou Iécby je, aby souasné sérova
koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat dialyzacni
Jjednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V této indikaci mize
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem priStitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientt s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci muze cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

4.

Na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zafazuje I1éCivy pfFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0238912 CINACALCET ACCORDPHARMA 90MG TBL FLM 28
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravki s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vys$i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
1 107,53 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky & 376/2011 Sh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientt (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundarni
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni uGcinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pii této I6Cbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahajeni lécby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vys§i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratore, nebo je koncentrace
PTH vy$Si nez pii predchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a souasné je vy$Si nez
2nasobek homi referencni meze testu dané laboratofe. Podminkou Ié¢by je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla nizSi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mize cinakalcet predepsat dialyzacni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyreézy pfi nemoznosti operativniho rfeSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacient( s karcinomem priStitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacéni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacient(i s primami hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mizZe cinakalcet pfedepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.
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Na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejiném zdravotnim pojiSténi zafazuje Iécivy pFipravek:

Kod SUKL Nézev Iédivého pfipravku DoplInék nazvu
0248147 CINACALCET HEATON 30MG TBL FLM 28
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkiu s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
369,18 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o
verejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientti (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni Gc¢inna, nebo neni
mozna, nebo jsou pri této I6Ebé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéjeni 1éCby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vyS$Si neZ cilova
koncentrace PTH, tj. 2 aZ 9ndsobek horni referencni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vy$si nez pfi pfedchozim mérfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vyS§Si nez
2nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe. Podminkou IéCby je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla niz§i nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mizZe cinakalcet pfedepsat dialyzacni
Jjednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyreézy pfi nemoznosti operativniho feSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem priStitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientl s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci muzZe cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

6.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verfejiném zdravotnim pojisténi zafazuje I1éCivy pFipravek:

Kod SUKL Nazev Iécivého pripravku Doplnék nazvu
0248150 CINACALCET HEATON 60MG TBL FLM 28
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkiu s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vys$i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iéc¢ivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
738,35 K¢

a ha zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:
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1. dialyzovanych pacientti (hemodialyza Ci peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni (c¢inna, nebo neni
mozna, nebo jsou pii této I6Cbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahajeni I6Cby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vy$Si nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vy$si nez pfi pfedchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vysS$i nez
2nasobek homi referencni meze testu dané laboratofe. Podminkou IéCby je, aby soucasné sérova
koncentrace Kalcia nebyla niz8i nez 2,1 mmol/l. V této indikaci muzZe cinakalcet predepsat dialyzacni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyre6zy pfi nemoznosti operativniho rfeSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacient( s karcinomem pristitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacient(i s primami hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

7.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi zarazuje 1éCivy pripravek:

Koéd SUKL Nazev Iécivého pripravku Doplnék nazvu
0253271 CINACALCET REDDY 30MG TBL FLM 28
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravki s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
369,18 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
méni dosavadni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientt (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundarni
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni Gc¢inna, nebo neni
mozZna, nebo jsou pii této Iécbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéajeni lécby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vys$§i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek horni referenéni meze testu dané laboratore, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi predchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vyS$Si nez
2nasobek homi referencni meze testu dané laboratofe. Podminkou lé¢by je, aby souc¢asné sérova
koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci miuzZe cinakalcet pfedepsat dialyzacni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyreézy prfi nemoznosti operativniho feSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem pfistitnychtélisek. Vtéto indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientl s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

Ministerstvo zdravotnictvi 7144
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz


mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

8.
Na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1éCivy pripravek:

Kod SUKL Nédzev lééivého pripravku Doplnék ndzvu
0253276 CINACALCET REDDY 60MG TBL FLM 28
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfFipravki s obsahem Iécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verfejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
738,35 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacienti (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundarni
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni uéinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pri této IéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéajeni lé¢by jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vys§i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi predchozim mérfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a soucasné je vysS§i nez
2nasobek horni referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou lé¢by je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci miuzZe cinakalcet predepsat dialyzacni
Jjednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyreézy pifi nemoznosti operativniho feSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacient( s karcinomem pristitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientt s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mize cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

9.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejiném zdravotnim pojisténi zarazuje 1éCivy pripravek:

Kod SUKL Nézev Iééivého pfipravku DoplInék nazvu
0253281 CINACALCET REDDY 90MG TBL FLM 28
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ilécivych pFipravkiu s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pfipravku tak, Ze nové ¢ini
1 107,53 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
verejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST
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P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientti (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni (c¢inna, nebo neni
mozna, nebo jsou pri této IéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéjeni léCby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vy$$i neZ cilova
koncentrace PTH, tj. 2 aZ 9ndsobek horni referencni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vy$si nez pfi pfedchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vyS§Si nez
2nasobek homi referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou IéCby je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat dialyzacni
Jjednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V této indikaci mize
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem priStitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientt s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci muze cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

10.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verfejiném zdravotnim pojisténi zafazuje 1éCivy pFipravek:
Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplinék nazvu
0228412 CINACALCET STADA 30MG TBL FLM 28
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkiu s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
369,18 K¢

a na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zékona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientti (hemodialyza Ci peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ucinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pii této 16Cbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahajeni IéCby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vy$Si nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratore, nebo je koncentrace
PTH vy$Si nez pii predchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a souasné je vy$Si nez
2nasobek homi referencni meze testu dané laboratofe. Podminkou Ié¢by je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla niz8i nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mize cinakalcet predepsat dialyzacni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyreézy pfi nemoznosti operativniho reSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacient( s karcinomem priStitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacéni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.
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4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacient(i s primami hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mize cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

11.

Na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zarazuje 1éCivy pripravek:
Kod SUKL Nézev Iédivého pfipravku Doplnék ndzvu
0228416 CINACALCET STADA 60MG TBL FLM 28
do skupiny v zdasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravki s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové cini
738,35 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zékona o
verejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého prFipravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientii (hemodialyza ¢&i peritonealni dialyza), u kterych lé¢ba sekundamni
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni Gcinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pri této IéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéjeni léCby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vyS$$i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 aZz 9ndsobek homi referencni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vy$si nez pfi pfedchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a souc¢asné je vyS§Si nez
2nasobek homi referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou Iécby je, aby souasné sérova
koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat dialyzacni
Jjednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V této indikaci mize
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem priStitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientt s primarni hyperparatyredézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

12.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejiném zdravotnim pojisténi zafazuje I1éCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0228419 CINACALCET STADA 90MG TBL FLM 28
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkiu s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vys$i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
1 107,53 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zékona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb.
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méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacienti (hemodialyza ¢i peritoneédini dialyza), u kterych lé¢ba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni (c¢inna, nebo neni
mozna, nebo jsou pii této lIéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahajeni I6Cby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vy$$i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek horni referencni meze testu dané laboratore, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi pfedchozim mérfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vy$§Si nez
2nasobek homi referencni meze testu dané laboratofe. Podminkou IéCby je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla niz§i nez 2,1 mmol/l. V této indikaci muze cinakalcet pfedepsat dialyzacni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyreézy pfi nemoznosti operativniho rfeSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem pfistitnychtélisek. Vtéto indikaci muZe cinakalcet predepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientt s primami hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci muze cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

13.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejiném zdravotnim pojisténi zarazuje 1éCivy pripravek:

Koéd SUKL Nazev Iécivého prFipravku Doplnék nazvu
0213229 MICALCET 30MG TBL FLM 28
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravki s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefgjném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iéc¢ivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
369,18 K¢

a na zaklade ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacienti (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ucéinna, nebo neni
mozZna, nebo jsou pii této 16Cbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahajeni léCby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vys$§i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi predchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vyS$Si nez
2nasobek homni referenéni meze testu dané laboratofe. Podminkou lé¢by je, aby souCasné sérova
koncentrace Kalcia nebyla niz§i nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mize cinakalcet predepsat dialyzacni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V této indikaci mize
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.
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3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem pfistitnychtélisek. Vtéto indikaci muZe cinakalcet predepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientt s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci muze cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

14.

Na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verfejiném zdravotnim pojisténi zafazuje I1é¢ivy pfFipravek:
Kod SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0213232 MICALCET 60MG TBL FLM 28
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkiu s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vys$i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
738,35 K¢

a na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientt (hemodialyza ¢&i peritonealni dialyza), u kterych lé¢ba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni uGcinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pii této I6Cbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahajeni léCby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vyS$sSi nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratorfe, nebo je koncentrace
PTH vy$Si nez pii predchozim mérfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a soucasné je vyS$Si nez
2nasobek homi referencni meze testu dané laboratofe. Podminkou Ié¢by je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla nizSi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mize cinakalcet predepsat dialyzacni
jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyreézy pfi nemoznosti operativniho reSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem pfistitnychtélisek. V této indikaci muZe cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacient(i s primami hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci muze cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

15.

Na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1é¢ivy prFipravek:

Kod SUKL Nézev Iééivého pripravku DoplInék nazvu
0213235 MICALCET 90MG TBL FLM 28
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravki s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfripravku tak, Ze nové ¢ini
1 107,53 Ké
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacienti (hemodialyza ¢&i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundarni
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni uéinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pri této 16¢bé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéjeni lécby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vys$$i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homni referenéni meze testu dané laboratore, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi predchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vyS$Si nez
2nasobek horni referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou lé¢by je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla niz$i nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mizZe cinakalcet pfedepsat dialyzacni
Jjednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyreézy prfi nemozZnosti operativniho feSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem priStitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacient(i s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

16.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1éCivy pripravek:

Kod SUKL Nézev Iééivého pfipravku DoplInék nazvu
0028309 MIMPARA 30MG TBL FLM 28
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravk s obsahem Iécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
369,18 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdakona o
verejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacienti (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ucinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pii této IéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahajeni I6Cby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vy3$$i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi pfedchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a souc¢asné je vys§i nez
2nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe. Podminkou IéCby je, aby soucasné sérova
koncentrace Kalcia nebyla niz8i nez 2,1 mmol/l. V této indikaci muzZe cinakalcet predepsat dialyzacni
Jjednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.
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2. Nekontrolovatelné hyperparathyreézy pfi nemoznosti operativniho feSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem pfistitnychtélisek. Vtéto indikaci muze cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacient(i s primami hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

17.

Na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zarazuje 1é¢ivy pripravek:

Koéd SUKL Nézev Iédivého pripravku DoplInék nazvu
0028314 MIMPARA 60MG TBL FLM 28
do skupiny v zdasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravki s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini
738,35 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
verejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientti (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni Gcinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pri této IéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéjeni 1éCby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vyS$$i neZ cilova
koncentrace PTH, tj. 2 aZ 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi predchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vyS§Si nez
2nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe. Podminkou IéCby je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci muze cinakalcet pfedepsat dialyzacni
Jjednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feSeni. V této indikaci muze
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem priStitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientl s primarni hyperparatyreézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci muze cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

18.

Na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zafazuje I1éCivy pFipravek:
Kod SUKL Nazev Iécivého pripravku Doplnék nazvu
0028317 MIMPARA 90MG TBL FLM 28
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkiu s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ié¢ivého pfFipravku tak, Ze nové ¢ini
1 107,53 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
verejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh.
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého prFipravku tak,
Ze jsou nové stanoveny takto:

E/J7, NEF, END, OST

P: Cinakalcet je hrazen u:

1. dialyzovanych pacientti (hemodialyza ¢i peritonealni dialyza), u kterych lécba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ucinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pri této IéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéjeni léCby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vy$$i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 aZ 9ndsobek homi referenéni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi predchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vyS§Si nez
2nasobek homi referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou IéCby je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat dialyzacni
Jjednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

2. Nekontrolovatelné hyperparathyredzy pfi nemoznosti operativniho feseni. V této indikaci mize
cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog nebo osteolog.

3. Hyperkalcémie u pacientt s karcinomem priStitnychtélisek. V této indikaci mize cinakalcet pfedepsat
dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo endokrinolog.

4. Lécba hyperkalcémie u dospélych pacientt s primarni hyperparatyredézou, u kterych je planovana
paratyreoidektomie. V této indikaci muze cinakalcet predepsat dialyzacni jednotka nebo nefrolog nebo
endokrinolog nebo osteolog.

19.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejiném zdravotnim pojisténi zafazuje I1éCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0219125 PARSABIV 10MG INJ SOL 6X2ML
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkiu s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pfipravku tak, Ze nové ¢ini
738,34 K¢

a ha zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2a § 36 odst. 1 a 4 vyhlasky
C. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného
lécivého pripravku, takZe zlstavaji stanoveny takto:

A, E/J7, NEF, END

P: Etelkalcetid je hrazen u dialyzovanych pacientdl na hemodialyze, u kterych léchba sekundarni
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ucinna, nebo neni
mozZna, nebo jsou prii této IéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahajeni l6Cby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vy$sSi nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratorfe, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi predchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vyS§i nez
2nasobek homi referencni meze testu dané laboratofe. Podminkou Ié¢by je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla niz§i nez 2,1 mmol/l.
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20.
Na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje 1éCivy pripravek:

Kéd SUKL Ndzev lé&ivého pripravku Doplnék nézvu

0219117 PARSABIV 2,5MG INJ SOL 6X0,5ML
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfFipravki s obsahem Iécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verfejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ilécivého pripravku tak, Ze je nové
¢ini 184,59 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2a § 36 odst. 1 a 4 vyhlasky
C. 376/2011 Sbh. neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného
lécivého pripravku, takZe zistavaji stanoveny takto:

A, E/J7, NEF, END

P: Etelkalcetid je hrazen u dialyzovanych pacienti na hemodialyze, u kterych lééba sekundarni
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ucinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pii této IéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéjeni léCby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vyS$$i neZ cilova
koncentrace PTH, tj. 2 aZ 9ndsobek horni referencni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vy$si nez pfi pfedchozim mérfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vyS§Si nez
2nasobek homi referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou Iécby je, aby souasné sérova
koncentrace kalcia nebyla niz§i nez 2,1 mmol/l.

21.

Na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 39c odst. 4 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi zafazuje I1é¢ivy pFipravek:

Kod SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0219121 PARSABIV 5MG INJ SOL 6X1ML
do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkiu s obsahem lécivych latek
cinakalcet a etelkalcetid

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni
dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové
¢ini 369,17 K¢

a na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 36 odst. 1 a 4 vyhlasky
C. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného
lécivého pripravku, takZe zlstdvaji stanoveny takto:

A, E/J7, NEF, END

P: Etelkalcetid je hrazen u dialyzovanych pacienti na hemodialyze, u kterych lé¢ba sekundarni
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni uéinna, nebo neni
moZna, nebo jsou pii této 16Cbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahéajeni lé¢by jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vys§i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vy$Si nez pii predchozim mérfeni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a sou¢asné je vy$Si nez
2nasobek homni referenéni meze testu dané laboratore. Podminkou lé¢by je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla nizsi nez 2,1 mmol/l.
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1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 18. 12. 2024 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zarucenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v¢as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti

v rozsahu vyroka é. 1 a 16-21 a domaha se zru$eni rozhodnuti a nového projednani véci Ustavem.

Odvolatel je ve vztahu k vyrokim ¢&. 16-21 drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravk,
které jsou v téchto vyrocich uvedené.

Odvolatel vznasi vi€i napadenému rozhodnuti nasledujici namitky:

1.

Odvolatel namita, ze napadené rozhodnuti je nezékonné a je v rozporu se zavaznym vykladem,
podanym Ustavnim soudem v nalezu ze dne 29. ledna 2019, sp. zn. PI. US 43/17 (déle jen ,nalez US*).
Ustavem uvedeny plné hrazeny légivy pfipravek ZEMPLAR 5MCG/ML INJ SOL 5X1ML, kéd Ustavu:
0185485 (dale jen ,ZEMPLAR®) nespliuje dle odvolatele pozadavek formulovany v bodu 51 uvedeného
nalezu US, ktery zni: ,Na zminény pojem je z Ustavniho hlediska tfeba klast pfinejmen$im 1) poZadavek
na to, aby do této skupiny spadaly jen terapeuticky zameénitelné pripravky a 2) negativni poZadavek
spocivajici v tom, aby do skupiny léCivych pfipravk(, z nichZz se vybira plné hrazeny pripravek,
nespadaly 166ivé pripravky, u nichZ je redlny predpoklad, Ze nebudou fakticky dostupné na trhu v Ceské
republice’. Ustav v napadeném rozhodnuti s touto namitkou polemizuje a nerespektuje zavéry
vyplyvajici z uvedeného nalezu. Ustav neuvadi, ktery terapeuticky zaménitelny a fakticky dostupny
|éCivy prFipravek je pIné hrazen, a vyhyba se uvedeni diukazl prokazujicich, Ze oba tyto pozadavky
Ustavniho soudu jsou splnény.

2,

Odvolatel dale namita, ze pfipravek ZEMPLAR nelze pouzit u skupiny pacientd, pro které jsou hrazeny
predmétné pfipravky. Odkaz na plnou Uhradu pfipravku ZEMPLAR obsahujiciho 1éCivou latku
parikalcitol je za této situace nepfihodny, kdyZ Ustav napadenym rozhodnutim stanovuje Ghradu pro
skupinu pacientl, u nichz lé¢ba parikalcitolem neni ucinna, nebo neni mozna. Je nespravné, pokud
Ustav v souvislosti s plnou Uhradou pro skupinu pacientd, jimZ jsou uréeny posuzované piipravky,
odkazuje na pfipravek, ktery u zadného z celé této skupiny pacientu nelze k I1é€bé pouzit, kdyz sam
v podminkach uhrady vyslovné uvadi, Ze posuzované pfipravky jsou hrazeny pouze pro skupinu
pacientd, u kterych neni I1é€ba parikalcitolem (tedy U¢innou latkou obsazenou v pfipravku ZEMPLAR)
u¢inna, nebo neni mozna.

3.

Ustav povazuje légivé pfipravky obsahujici etelkalcetid a cinakalcet za v zasadé& terapeuticky
zameénitelné. Odvolatel namita, Ze predlozil v pribéhu fizeni fadu dikaz(, které jednoznacné dokladaji
vzéjemnou terapeutickou nezaménitelnost téchto latek. Rovnéz z vyjadfeni a dikazii Ceské
nefrologické spole¢nosti CLS JEP (déle jen ,CNS*) Ize vyvodit jednoznagny zavér, Ze etelkalcetid a
cinakalcet nejsou terapeuticky zaménitelné latky (pfestoZze jsou podavany ve stejné indikaci) z divodu
klinicky vyznamné odlisné uc¢innosti, bezpe¢nosti, a rovnéz z divodu odliSné cesty podani, coz ma
zasadni vyznam pro jejich klinické vyuziti. Pfedlozené dikazy Ustav interpretoval nespravné a v radé
ohledt je dezinterpretoval. Napadené rozhodnuti je proto vydano v rozporu s § 3 spravniho fadu, kdyz
Ustav nezjistil Fadn& skutkovy stav, o némz neexistuji divodné pochybnosti.
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Ministerstvo na zakladé predlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo napadené
rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoZz i Ffizeni, které mu pfedchazelo, a dospélo
k nasledujicim skutkovym zjiSténim a pravnim zavérdm.

1.
Vyporadani odvolacich namitek

K namitkam €. 1 a 2 odvolatele, Zze odkazovany plné hrazeny pfipravek ZEMPLAR neni terapeuticky
zaménitelny s pfedmétnymi pfipravky, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Jelikoz se odvolatel ve své argumentaci v ramci jim vznesenych namitek €. 1 a 2 opira o zaveéry, k nimz
dosel Ustavni soud v nadlezu US, odvolaci organ povazuje za vhodné nedfive ve struC¢nosti osvétit
nékteré tyto zavéry nalezu US.

Ustavni soud zdiraznil, Ze pravo na bezplatnou zdravotni pééi podle &l. 31 Listiny zahmuje i 1é&ivé
pripravky nezbytné k dosazeni léCebného UCinku. Stat proto musi zajistit nejen jejich formalni
bezplatnost, ale i redlnou dostupnost v potiebném mnozZstvi. Z tohoto prava vyplyva ustavni poZzadavek,
aby pravni Uprava vybéru piné hrazenych léCivych pfipravk(i neumoznovala zafazeni téch, u nichz je jiz
v dobé rozhodovani zfejmy predpoklad nedostupnosti. Sou€¢asné musi existovat mechanismus, ktery
umozni pruzné reagovat na pozdéjSi vypadky dostupnosti.

Ustavni soud dale konstatoval, Ze zakon ¢&. 48/1997 Sb. vaze domnénku dostupnosti na existenci
pisemného ujednani o nejvy$Si cené vyrobce nebo o uhradé, které musi obsahovat zavazek drzitele
registrace zajistit dostupnost IéCivého pfFipravku. Spravni organ je povinen ovéfit, Ze tento zavazek byl
fadné sjednan. Jeho neplnéni je postizitelné jako pfestupek, coz vytvafi tlak na dodrzovani zavazku
dostupnosti. Domnénka dostupnosti se navic neuplatni, pokud dotéeny subjekt v poslednich dvou letech
porusil své povinnosti. Podle Ustavniho soudu tak pravni Gprava vytvaFi dostate¢né predpoklady pro to,
aby pIné hrazeny |éCivy pFipravek byl skute¢né dostupny.

Ustavni soud pripustil, Ze zadna pravni Uprava nemize zcela zabréanit situacim, kdy se plné hrazeny
I&Civy pripravek stane nedostupnym. Praveé pro tyto pfipady vSak zakon €. 48/1997 Sb. obsahuje institut
zkracené revize, ktery umoznuje rychlou reakci na vypadek dostupnosti a pfipadné stanoveni nové
zakladni uhrady. Nevyvratitelna domnénka dostupnosti proto nepfedstavuje prekazku pro naslednou
Upravu uhrad v pfipadé faktické nedostupnosti léCiva.

Ustavni soud uzavrel, Ze napadena pravni Uprava neni v rozporu s pravem na bezplatnou zdravotni
péci, protoze poskytuje jak preventivni garance dostupnosti, tak i nastroje pro feSeni pfipadnych
vypadka.

NiZe odvolaci organ cituje kli¢ové body nalezu US, na néz se mimo jiné odvolatel odkazuje v podaném
odvolani.

»,90. K posouzeni navrhu méstského soudu na zruSeni &asti zakona je nejprve tieba rozebrat nékteré
aspekty requlace uhrad lécivych pfipravki v zakoné o vefeiném zdravotnim pojiS§téni. V mechanismu
stanoveni uhrad Ié¢ivych pripravk( je v § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi stanoven
jisty korekéni mechanismus vymezeny takto: "V pfipadé, Ze by pfi stanoveni thrady podle § 39b az 39
neby! v nékteré ze skupin léCivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 tohoto zakona bez ohledu na
terapeutickou zaménitelnost alespori 1 1é8ivy pripravek piné hrazen, Ustav [ti. SUKL, pozn. Ustavniho
soudu] upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné néakladny Iécivy pripravek ze skupiny
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posuzovanych IéCivych pfipravk( byl plné hrazen." Jde o ustanoveni tvorici souéast zakonné Upravy
poskytovani bezplatné zdravotni péce na zakladé verejného zdravotniho pojisténi.

51. Pouziti citovaného ustanoveni pfichazi v uvahu az poté, co je znama vyS$e thrady stanovena dle §
39b az 39e zakona o verejném zdravotnim pojiSténi, kam spada i uréeni zakladni uhrady dle § 39¢ odst.
2 pism. a) daného zakona. Lze proto konstatovat, Ze § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi navazuje na predchozi uréeni Ghrady dle § 39b aZ 39e, kterou za stanovenych podminek
pfikazuje modifikovat. Pfi naplnéni hypotézy uvedené v § 39c odst. 5 zdkona o vefejiném zdravotnim
pojisténi je nutno upravit vySi Ghrady tak, aby nejméné nakladny IéCivy pfipravek ze skupiny
posuzovanych lécivych pfipravk( byl piné hrazen. O naplnéni této hypotézy nebylo v fizeni pred
méstskym soudem sporu. Lze se tak zamérit na dispozici normy v § 39b odst. 5 zakona o vefginém
zdravotnim pojisténi a zejména zde uzity pojem "skupina posuzovanych léCivych pfipravk(", mezi nimiz
se vybira ten, ktery bude plné hrazen. Na zminény pojem je z ustavniho hlediska tfeba klast
pfinejmensim 1. poZadavek na to, aby do této skupiny spadaly jen terapeuticky zaménitelné pripravky,
a 2. negativni poZadavek spocéivajici v tom, aby do skupiny IéCivych pfipravkd, z nichZ se vybira plné
hrazeny pripravek, nespadaly IéCivé pfipravky, u nichZ je realny predpoklad, Ze nebudou fakticky
dostupné na trhu v Ceské republice.

52. U pozadavku na terapeutickou zaménitelnost je nutno poukazat na nalez ze dne 17. 4. 2018 sp.
zn. Il US 2332/16 (N 74/89 SbNU 133), bod 47. Ustavni soud zde shledal, Ze zékonné pravidlo, dle
néhoz ma byt z vefejného pajisténi piné hrazen nejméné jeden IéCivy pripravek z urCité skupiny lékd, je
treba ustavné konformné vykladat tak, Ze musi byt zohledriovany pouze léCivé pfipravky, které jsou
terapeuticky zaménitelné, aby nedochazelo k neodivodnénému rozliSovani mezi riznymi skupinami
pacientt. Jiny postup by byl v rozporu s ¢l. 4 odst. 3 a 4 Listiny.

53. Negativni pozadavek spoCivajici v tom, aby piné hrazeny léCivy pripravek nebyl vybiran mezi
lécivymi pripravky, u nichZ je realny predpoklad, Ze nebudou fakticky dostupné na trhu v Ceské
republice, vyvéra z ¢l. 31 véty druhé Listiny (viz bod 48). Pravo na bezplatnou zdravotni péci na zakladé
vefejného zdravotniho pojisténi by se totiz stalo iluzornim v situaci, kdy by sice mezi véemi v zasadé
terapeuticky zaménitelnymi léCivymi pripravky byl urCen jeden plné hrazeny z vefejného zdravotniho
pojisténi, ale u néhoz by byl divodny predpoklad, Ze na trhu v Ceské republice nebude pro ob&any
dostupny.

54. Pri uréeni lécivého pfipravku, ktery je z vefejného zdravotniho pojisténi plné hrazen, ma tudiz z
ustavniho hlediska nezanedbatelny vyznam jeho dostupnost. Jelikoz je dostupnost stav fakticky, ktery
se navic muze v pribéhu ¢asu ménit, projevuje se problematika dostupnosti plné hrazeného Iéc¢ivého
pfipravku ve dvou rovinach. Zaprvé v procesu smérfujicim k budoucimu uréeni lé¢ivého pripravku plné
hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi, coz souvisi s vybérem takového lé¢ivého pripravku, u
néhoZ neni divodny predpoklad, Ze na trhu v Ceské republice nebude pro ob&any dostupny (zde jde
0 hodnoceni, které se vztahuje k budoucimu stavu po uréeni takového pripravku, tedy jistou predikci
¢inénou v dobé vybéru lécivého pfipravku plné hrazeného). Zadruhé se dana problematika projevuje v
dobé nasledujici po ureni lécivého pfipravku plné hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi, coz
souvisi s tim, zda je IéCivy pripravek fakticky dostupny (zde jde o hodnoceni, které se vztahuje k
aktualnimu stavu v dobé, kdy je takové hodnoceni ¢inéno) a se zjednanim napravy v pfipadé jeho
nedostupnosti. Zakon o verfejném zdravotnim pojiSténi obsahuje uUpravu, ktera se v urcité mife tyka
obou naznacenych rovin problematiky (k prvni roviné viz body 62 az 75, ke druhé viz body 76 aZ 87).
Néavrh méstského soudu na zruSeni ¢asti§ 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi se dotyka predevsim roviny problematiky spojené s vybérem léCivého pripravku plné
hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi.*

S odkazem na zavéry Ustavniho soudu v nalezu US odvolatel Zadal, aby Ustav uvedl, ktery
léSivy pripravek, splfiujici oba jednoznaéné pozadavky uvedené v bodu 51 nalezu US (tedy 1.
pozadavek na to, aby do této skupiny spadaly jen terapeuticky zaménitelné pfipravky a 2. pozadavek,
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aby do této skupiny nespadaly lé€ivé pfipravky, u nichz je realny predpoklad, Ze nebudou fakticky
dostupné na trhu v Ceské republice), je piné hrazen. Odvolatel souéasné zadal, aby Ustav dolozil, ze
tento jim identifikovany plné hrazeny pripravek oba pozadavky Ustavniho soudu splfiuje.

Co se ty&e odkazu odvolatele na bod 51 nalezu US, kde soud vyslovné uvedl poZadavek na to, aby do
posuzované skupiny spadaly jen terapeuticky zaménitelné pfipravky a pozadavek, aby do této skupiny
nespadaly |é&ivé pFipravky, u nichZ je realny ptedpoklad, Ze nebudou fakticky dostupné na trhu v Ceské
republice, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel tuto namitku uplatnil ve svém vyjadieni k prvni hodnotici zpravé Ustavu ze dne 13. 4. 2023,
jez bylo vloZeno do predmétné spisové dokumentace pod &. j. sukl92260/2023. Ustav na to reagoval
vyporadanim na str. 23 aZ 24 napadeného rozhodnuti ,Ustavu neni znam 2adny platny pravni predpis,
ani neni obeznémen s zédnym nélezem US &i rozsudkem spravniho soudu, ktery by spravnim organiim
ukladal povinnost zajistit pro kazdou jednotlivou referencni skupinu &i pro kazdou jinou jednotlivou
skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk(l alespori jeden piné hrazeny IéCivy pfipravek.
Podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze v kazdé skupiné lécivych
latek uvedenych v pfiloze €. 2 zakona o vefejném zdravotném poji§téni se ze zdravotniho pojisténi vZdy
plné hradi nejméné jeden lécCivy pripravek. Toto ustanoveni tedy nevypovida nic o tom, Ze v kazdé
referencni skupiné Ci jiné skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravki je nutno zajistit piné
hrazeného zastupce. US zmiriuje v bodé 43 Nalezu US 2332/16 jako vychozi poZadavek na existenci
alesponi jedné varianty, jak zajistit bezplatné poskytnuti zdravotni péce a zdravotnich pomucek
potfebnych pro zlepSeni nebo zachovani zdravotniho stavu reprezentativni skupiné obéani nebo
zmirnéni jejich utrpeni, a to formou takového oSetfeni a lécby, jeZz odpovidaji objektivné zjisténym
potfebdm a poZadavkiim nélezité urovné a lékarské etiky. Vzhledem k tomu, Ze zde v$ak US v ramci
bodu 47 aplikoval toliko obecny pojem terapeuticky zaménitelné®, a nikoliv zakonny pojem ,v zasadé
terapeuticky zaménitelné®, priéemz ani jinde v rémci nélezu tento zakonny pojem neaplikoval, méa Ustav
za to, e zde mél US na mysli jinou terapeutickou zaménitelnost pfipravku, terapeuticky zaménitelnymi
mini takové léCivé pfipravky, které slouzi k Iécbé stejné nemoci (viz rozhodnuti MZ ¢. j.: MZDR
287/2019-2/CAU ke sp. zn. SUKLS110938/2014).

V této souvislosti tedy Ustav uvadi, Ze nelze zamériovat skupiny lééivych latek vymezené v pfiloze &. 2
(do které nalezi i lécCivé latky terapeuticky nezaménitelné) s referenénimi skupinami (jako skupinami
IéCivych pripravkti s obdobnou nebo blizkou uc€innosti, bezpeénosti a obdobnym klinickym vyuZzitim).
Zakon o vefgjiném zdravotnim pojisténi nevyZaduje, aby plné hrazenym léCivym pfipravkem byl léCivy
pfipravek terapeuticky zaménitelny s lé¢ivymi pfipravky v posuzované referenéni skupiné, nybrz 1éCivy
pfipravek zafazeny ve stejné skupiné prilohy ¢. 2. PoZadavek existence nejméné jednoho plné
hrazeného lécivého pripravku ve skupiné pfilohy &. 2 je naplnén itehdy, je-li jim pfipravek, ktery neni
terapeuticky zaménitelny s posuzovanymi léivymi pfipravky. Ustav konstatuje, Ze pfedmétné écivé
pfipravky s obsahem cinakalcetu a etelkalcetidu naleZi do skupiny ¢. 83 (Homeostatika vapniku) pfilohy
C. 2 zdkona o vefginém zdravotnim pojis§téni. Vzhledem k nazvu pfedmétné skupiny ¢. 83 pfilohy ¢&. 2
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi je jasné, Ze umyslem zakonodarce bylo zajistit alespori jeden
plné hrazeny pfipravek pro normalizaci hladiny vépniku. Ustav v probihajicim fizeni identifikoval jako
plné hrazeny léCivy pfipravek ve skupiné ¢&. 83 pfilohy &. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
lé¢ivych pripravek ZEMPLAR 5MCG/ML INJ SOL 5X1ML, kéd SUKL 0185485. Pozadavky platné
legislativy na zajisténi aspori jednoho piné hrazeného lécivého pfipravku v dané skupiné prilohy ¢. 2
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, tzn. k normalizaci hladin vapniku, jsou timto naplnény, a proto
Ustav nemohl postupovat pfi stanoveni uhrady predmétné skupiny Iééivych pfipravki s obsahem
cinakalcetu pro peroralni aplikaci a etelkalcetidu pro parenteralni aplikaci v souladu s ustanovenim §
39c odst. 5 zékona o verejném zdravotnim pojisténi. Ustav dodévé, Ze plné hrazeny LP ZEMPLAR je
terapeuticky indikovany k Ié¢bé sekundarniho hyperparathyroidismu u hemodialyzovanych pacient( v
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kone¢ném stéadiu onemocnéni ledvin. Pfedmétné lécCivé pfipravky s obsahem cinakalcetu pro perorélni
aplikaci a s obsahem etelkalcetidu pro parenteralni aplikaci jsou hrazeny v obdobné indikaci, resp. u
obdobné skupiny pacientl. PoZadavek Gcastnika Amgen na zajisténi piné uUhrady v pfedmétném
spravnim fizeni je tak nad ramec platné legislativy (ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejiném
zdravotnim poji$téni) i nad rémec jim citované judikatury US.*

K pozadavku odvolatele, aby Ustav uvedl, ktery 1é&ivy pfipravek, splfiujici oba pozadavky uvedené v
bodu 51 nalezu US, je plné hrazen, piicemz odvolatel sousasné zadal, aby Ustav doloZil, Ze tento jim
identifikovany pln& hrazeny piipravek oba pozadavky Ustavniho soudu splfiuje, odvolaci organ uvadi,
ze Ustav tomuto pozadavku dostal uvedenim pfipravku ZEMPLAR, jak bude vysvétleno dale.

K pozadavku, aby do této skupiny nespadaly léCivé pfipravky, u nichz je realny predpoklad, Zze nebudou
fakticky dostupné na trhu v Ceské republice, odvolaci organ uvadi, Ze co se tyée dostupnosti pfipravku
ZEMPLAR, odvolaci orgdn ovéfil z prehledové databdze Ustavu dostupné na adrese
https://prehledy.sukl.gov.cz/mr.html, Ze nepfedmétny pfipravek ZEMPLAR nemél v dobé vydani
napadeného rozhodnuti nahlaseno pferuSeni ani ukonceni dodavek na Cesky trh, pfiCemz ani nikdo
z UBastnikd predmétného Fizeni nepredlozil Ustavu dikaz o nedostupnosti tohoto pfipravku. Pro Gplnost
odvolaci organ dodava, Ze v prehledu Ustavu jsou uvedena hlageni podana od 31.12.2007, tedy od
data ucinnosti novely zakona o léCivech ¢. 378/2007 Sb., ktera stanovuje drziteldm rozhodnuti o
registraci povinnost oznamovat Ustavu zahajeni, pferuSeni nebo ukondeni uvadéni 1é&ivych pfipravk
na trh. LéCivy pfipravek ZEMPLAR zde ma uvedeno pouze hlaSeni o zahajeni uvadéni natrh s platnosti
od 1.7. 2015.

Nadto odvolaci organ dodava, Ze v napadeném rozhodnuti na str. 66 Ustav uvadi, Ze ke dni jeho vydani
ovéfil, Zze pfipravek ZEMPLAR je nadale plné hrazen, jak plyne z kontrolniho seznamu cen a uhrad
LP/PZLU ke dni 1. 11. 2024 (MFC = UHR = 2 567,93 K&). Ustavem zvefejnény seznam cen a Ghrad
IéCivych pfipravku a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely v souladu s § 39n odst. 1 zakona &. 48/1997
Sb. je voln& dostupny na intemmetovych  strankach  Ustavu  https://sukl.gov.cz/wp-
content/uploads/2024/10/SCAU241101v18.xls. Odvolaci organ tak nema pochyb o plné uhradé
pfipravku ZEMPLAR.

Co se ty&e pozadavku Ustavniho soudu na to, aby do této skupiny spadaly jen terapeuticky zaménitelné
pFipravky, odvolaci organ nejprve oziejmi nékteré okolnosti dfivéjsiho nalezu Ustavniho soudu ze dne
17. 4. 2018, sp. zn. lll. US 2332/16 (dale jen ,ndlez US 2332/16), jenz mimo jiné provedl ustavné
konformni vyklad § 15 odst. 5 véty druhé ve spojeni s § 39¢c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.

Napf. v bodé 32 nalezu US 2332/16 je objasnéna podstata tehdy posuzované véci, a to ze
.antiandrogeny a antiestrogeny jsou léCiva, ktera se pouZivaji u zcela jinych onemocnéni a ktera jsou
zasadné nezaménitelna. Antiandrogeny se vyuZivaji pfi terapii karcinomu prostaty, tedy vyhradné u
muza, antiestrogeny se pouZivaji pfi terapii karcinomu prsu, tedy v naprosto prevaZzujici vét§iné pfipadu
pouze u Zen (karcinom prsu, ktery je zavisly na produkci estrogent, se u muzui vyskytuje vzacné).”

V bodé& 47, na ktery mimo jiné také upozorfiuje odvolatel, Ustavni soud uvadi, Zze ,vyklad zékona, ktery
umoznuje dojit k zavéru, Ze urcity lécCivy pripravek nema byt piné hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi (v reSeném pripadé IéCivy pfipravek proti karcinomu prostaty) pouze z divodu, Ze jiz existuje
piné hrazeny léCivy pripravek, ktery slouzi k I6¢bé zcela jiné nemoci (v feSeném pripadé IéCivy pfipravek
proti karcinomu prsu) jiné omezené a vymezené skupiny pacient( a ktery objektivné nemuze byt uzivan
jinymi pacienty nez pravé pacienty trpici predmétnou nemoci (neni tedy lé¢ivym pfipravkem terapeuticky
zaménitelnym), zasahuje do samotné podstaty a smyslu ustavné zaruceného zékladniho prava na
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ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny. Zakonné pravidlo, Ze z vefejného pojisténi ma byt piné hrazen nejméné
jeden lécivy pripravek z urcité skupiny Iéku, je tfeba Ustavné konformné interpretovat tak, Ze musi byt
zohledriovany pouze léCivé pfipravky, které jsou terapeuticky zaménitelné, takze pritom nedochazi k
neodlvodnénému rozliSovani mezi riznymi skupinami pacientt. Jiny postup je v rozporu s ¢l. 4 odst. 3
a 4 Listiny.“

Podle bodu 32 nalezu US 2332/16 Ustavni soud vychéazel z toho, Ze v tehdy projednavaném pfipadé
jsou lécCivé pfipravky obsahujici antiandrogeny a antiestrogeny pouzivany u zcela jinych onemocnéni a
jsou zasadné nezaménitelné. Vzhledem k okolnosti, kdy v&ak Ustavni soud v ramci bodu 47 aplikoval
obecny pojem ,terapeuticky zaménitelné” a nikoliv zakonny pojem ,v zasadé terapeuticky zaménitelné®,
a ani v bodé 32 nalezu US 2332/16 tento zakonny pojem neaplikoval, ma odvolaci organ s ohledem na
znéni bodu 47 nalezu US 2332/16 zato, Ze terapeuticky zaménitelnymi lé&ivymi pfipravky Ustavni soud
rozumi takové, které slouZi k [é€bé stejné nemoci.

Premisu terapeutického pouziti antiandrogenti a antiestrogenti Ustavni soud upfesnil v bod& 46 nalezu
US 2332/16, kdyz uvedl, Ze skute¢ny smysl § 15 odst. 5 a navazujicich zakona &. 48/1997 Sb. je
zajiSténi bezplatné zdravotni péfe pro okruh pacientd trpicich typové stejnym onemocnénim. To
neznamena, Ze se zajiStuje plna uhrada pro kazdou jednu referenéni skupinu (€i skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk(), pro skupinu pacientt s totoznym onemocnénim, ale ma
byt zajiSténa plna Uhrada pro typové stejna onemocnéni.

Ustavni soud nicméné pfesné nevymezil, co povaZuje za zcela jiné onemocnéni (jak uvedl v bodé 47
nalezu US 2332/16). Vzhledem k tomu je odvolaci organ toho nazoru, e se jedna o zcela jina
onemocnéni v obecném slova smyslu, tj. Ze obdobna ¢i blizka onemocnéni nejsou zcela jina
onemocnéni.

Néazor odvolaciho organu je podpofen bodem 48 nalezu US 2332/16, kde Ustavni soud uved!: , Ustavni
soud zddrazniuje, Ze timto zavérem nikterak nepfekonava své vlastni zavéry vyslovené v usneseni ze
dne 14. 5. 2009 sp. zn. I. US 591/09, nebot v uvedeném usneseni zdejsi soud fesil zcela jinou otdzku
tykajici se tvrzeného naroku, aby pravni Uprava zarucila pojisténcum takovy plné hrazeny Iék, ktery by
jim ze zdravotniho hlediska nejlépe vyhovoval, nebo aby jim zajistila neomezenou dostupnost léku v
souladu se souCasnymi dostupnymi poznatky lékarské védy. V nyni posuzované véci je situace zcela
odlisna, kdyz je posuzovano pravo Sirokého okruhu pojis§ténct (trpici onemocnénim karcinomu prostaty)
na alespori jeden plné hrazeny lécCivy pfipravek ze systému vefejného zdravotniho pojisténi.”

Z nalezu US 2332/16 tak dle odvolaciho organu v zasadé vyplyva, Ze primamnim stfedobodem uvah
musi byt typova shodnost nebo rozdilnost onemocnéni, k jehoz 1éEbé jsou pfedmétné Iécivé pfFipravky
ur€eny a v ramci kterych je tfeba zajistit plné hrazeného zastupce. Pouze onemocnéni, ktera nejsou
typové stejna, jsou zcela jina onemocnéni. Odvolaci organ je vzhledem k uvedenému toho nazoru, ze
Ustavni soud v nalezu US 2332/16 povaZzuje za Ustavné konformni stav, kdy musi byt pro pouziti u zcela
jinych onemocnéni zajiStén pIné hrazeny (zasadné nezaménitelny) pfipravek.

Odvolaci organ uvadi, Ze s ohledem na nalez US 2332/16 bylo v pfedmé&tném spravnim fizeni nutno
posoudit, zda pacienti IéCeni pfedmétnymi pfipravky s obsahem cinakalcetu nebo etelkalcetidu, které
jinak nalezi do skupiny €. 83, homeostatika vapniku, pfilohy €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., maji zajistén v
ramci Siroké skupiny pacientd s typové stejnym onemocnénim, tj. pacienti trpici sekundarni
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hyperparatyre6zou spojenou s chronickym onemocnénim ledvin, alespori jeden pIné hrazeny
pfipravek v souladu s § 15 odst. 5 zakona.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze z recentni rozhodovaci praxe a v souladu s nalezem US 2332/16 je
stéZejni otazkou, jak v prfedmétném pfipadé vhodné ur€it Sirokou skupinu pacientl trpicich
onemocnénim, pro které jsou pfedmétné pfipravky hrazeny. Jak vyplyva ze str. 53 napadeného
rozhodnuti, referenéni indikaci pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é€ivych pfipravkl s
obsahem IéCivych latek cinakalcet a etelkalcetid je lé€ba sekundarni hyperparatyreézy u
dialyzovanych pacienti v koneéném stadiu onemocnéni ledvin. Referen¢ni indikace je definovana
v § 2 pism. b) vyhldSky &. 376/2011 Sb., jako spole¢na indikace pro vSechny v zasadé terapeuticky
zaménitelné 1éCivé pripravky, od které se nasledné odviji stanoveni jejich zakladni Uhrady. Je to tedy
pravé referenéni indikace, co musi mit vSechny posuzované predmétné pfipravky bezpodminec¢né
spole¢ného, co je spojuje a odivodnuje jejich spoleéné posuzovani. Lze téz dodat, Ze cilené zajistovani
plné uhrady postupem dle § 39¢ odst. 5 je provadéno prostfednictvim stanoveni zakladni uhrady (§ 39c
odst. 11 pism. h) zakona ¢&. 48/1997 Sb.); stanoveni zakladni uUhrady se pfitom odviji od referenéni
indikace (srov. napf. s § 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.), proto ministerstvo bere v potaz referenéni
indikaci.

Vazbu Siroké skupiny pacientu na referencni indikaci pfitom povazuje odvolaci organ za racionalni,
jednoznacny, objektivni a pfezkoumatelny parametr, nebot zakladni Uhrada, od které se jinak obvykle
nasledné odviji koncova vySe uhrad pfipravkl ze stejné referenéni skupiny, je vazana na referenéni
indikaci spole€nou vSem posuzovanym pfipravkim a je pfitom nerozhodné, zda ma napf. dany
pripravek vicero hrazenych indikaci.

Jak je patrné napf. z podminek Uhrady pfedmétného pfipravku PARSABIV 2,5MG INJ SOL 6X0,5ML,
kéd Ustavu: 0219117, stanovenych vyrokem &. 20 napadeného rozhodnuti, je tento pFipravek hrazen v
indikacich:

A, E/J7, NEF, END

P: Etelkalcetid je hrazen u dialyzovanych pacienti na hemodialyze, u kterych lé¢ba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem, nebo alfakalcidolem, nebo parikalcitolem neni ucinna, nebo neni
mozna, nebo jsou pri této IéCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referencni mezi testu
dané laboratofe. Podminkou zahajeni I6Cby jsou zaroveri koncentrace PTH v séru vy3$8i nez cilova
koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek homi referenéni meze testu dané laboratofe, nebo je koncentrace
PTH vyS$si nez pfi pfedchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a soucasné je vysS§i nez
2nasobek homi referencni meze testu dané laboratofe. Podminkou IéCby je, aby soucasné sérova
koncentrace kalcia nebyla niz§i nez 2,1 mmol/l.*

Jak je patrné z podminek uhrady nepfedmétného pfipravku ZEMPLAR, jez jsou dohledatelné napfr.
v Iékové databazi Ustavu na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/, je tento pFipravek
hrazen u hemodialyzovanych pacientl, ,u kterych prokazatelné selhala |é¢ba sekundami
hyperparathyreézy kalcitriolem nebo alfakalcidolem nebo tato IéCba neni mozna, a kde zaroven: 1. je
koncentrace PTH v séru vy$§$i nez cilova koncentrace PTH, tj. 2 aZ 9 nasobek homi referenéni meze
testu dané laboratore nebo 2. je koncentrace PTH vysS§i neZz pri pfedchozim méreni o vice nez 100
pg/ml (10 pmol/l) a soucasné je vySs§i nez 2 nasobek horni referenéni meze testu dané laboratore. *

Vzhledem k hrazeni pfedmétnych pfipravkd pro 1é¢bu sekundarni hyperparatyreézy u dialyzovanych
pacientl v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin odvolaci organ uvadi, Ze plna Uhrada pfipravku
ZEMPLAR je sama o sobé dostacujici k naplnéni poZadavku na zajiSténi pIné hrazeného pfipravku tak,
aby méla Siroka skupina pacientl s typové stejnym onemocnénim Ié€enym pfedmétnymi pfipravky s
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obsahem etelkalcetidu nebo cinakalcetu k dispozici alespori jeden pIné hrazeny pfipravek ve smyslu
véty druhé § 15 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. Pfipravek ZEMPLAR je totiZ hrazen pro klinické vyuziti
v terapii sekundarni hyperparatyreézy u dialyzovanych pacientli v koneéném stadiu onemocnéni
ledvin, coz je patmo z jeho podminek uhrady uvedenych napf. ve vyroku €. 9 revizniho rozhodnuti
Ustavu ze dne 17. 3. 2016 sp. zn. SUKLS233452/2015, jez je dostupné na internetové adrese vefejné
spisové databaze Ustavu pod odkazem https://verso.sukl.cz/:

WA

P: Parikalcitol je hrazen u hemodialyzovanych pacientu, u kterych prokazatelné selhala lécba
sekundarni hyperparathyreézy kalcitriolem nebo alfakalcidolem nebo tato lé¢ba neni mozna, a kde
zaroveri:

1. je koncentrace PTH v séru vyS$Si nez cilova koncentrace PTH, tj. 2 az 9nasobek horni referenéni
meze testu dané laboratofe nebo

2. je koncentrace PTH vy$$i nez pii pfedchozim méreni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a soucasné je
vyS$8i nez 2nasobek horni referenéni meze testu dané laboratore."

Pfedmétné pfipravky, které jsou stejné jako pfipravek ZEMPLAR zafazeny do skupiny ¢. 83
(Homeostatika vapniku) pfilohy &. 2 zakona €. 48/1997 Sb., jsou také hrazeny pro klinické vyuziti v
terapii sekundarni hyperparatyreézy u dialyzovanych pacientt v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin.

Odvolaci organ pipomina bod 48 nalezu US 2332/16, z néhoz zfetelné vyplyva, Ze stale plati, Ze pravni
uprava nemusi zarucovat pojisténciim takovy plIné hrazeny lék, ktery by jim ze zdravotniho
hlediska vyhovoval nejlépe, ale ma zaruéit pravo Sirokého okruhu pojisténca (napfiklad
dialyzovanym pacientim trpicim sekundarni hyperparatyre6zou) na alespon jeden plné hrazeny
lé¢ivy pripravek. Tento pozadavek Ustavniho soudu byl v pfedmétném spravnim Fizeni naplnén.

Odvolaci organ tedy shrnuje spravny a Zadouci postup spravniho organu nasledovné. Nejprve spravni
organ pfi posuzovani moznosti aplikace § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. ovéfuje, zda v pfislusné
skupiné pfilohy €. 2 existuje néjaky pIné hrazeny pfipravek, a to bez ohledu na terapeutickou
zameénitelnost (mGze se tedy jednat i o pfipravek klinicky vyuzitelny u jiné skupiny pacient(i, nez u které
jsou Klinicky vyuzitelné posuzované pripravky). V pfedmétném pfipadé je takovym pfipravkem
ZEMPLAR, ktery je pIné hrazenym pfipravkem ve skupiné €. 83 pfilohy &. 2 zakona v indikaci l1écba
sekundarni hyperparatyreézy u dialyzovanych pacienti v koneéném stadiu onemocnéni ledvin.

Nadto, jestlize spravni organ sice identifikuje plné hrazeny pfipravek v dané skupiné pfilohy &. 2 zakona
€. 48/1997 Sb., do které nalezi i posuzované pfipravky, avsak nebude se jednat o pfipravek hrazeny u
stejné Siroké skupiny pacientl, které se tyka i referen¢ni indikace, potom spravni organ zjisti, zda pro
takovou Sirokou skupinu pacientl existuje plné hrazeny pfipravek €i plné hrazeny postup v tuzemském
systému Uhrad (tj. napf. v jiné skupiné pfilohy &. 2 zakona ¢&i i mimo tyto skupiny). Kdyz takovy plné
hrazeny pfipravek &i postup Ustav nalezne, potom k navy$ovani Uhrad postupem dle § 39c odst. 5
zakona nepiistoupi. K tomuto kroku v&ak v predmétném Fizeni Ustav vzhledem k piné thradé pFipravku
ZEMPLAR pfistoupit nemusel, jelikoZz plné hrazeny pfipravek ZEMPLAR je uréen pro stejnou Sirokou
skupinu pacientd jako prfedmétné pripravky, tj. v indikaci |é¢ba sekundarni hyperparatyreézy u
dialyzovanych pacientl v kone€ném stadiu onemocnéni ledvin.

Odvolatel dale upozorfioval, Z2e Ustavem uvedeny piné hrazeny pFipravek ZEMPLAR tyto
pozadavky Ustavniho soudu nesplfiuje, kdyZ neni terapeuticky zaménitelny a nelze jej pouzit u skupiny
pacientl, pro které jsou hrazeny léc¢ivé pfipravky obsahujici cinakalcet a etelkalcetid (tj. i predmétné
pfipravky).
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K tomu odvolaci organ uvadi, Ze Ustav se s touto namitkou odvolatele vypofadal napf. na str. 42
napadeného rozhodnuti tak, Ze ,zékon o vefejiném zdravotnim pojiSténi nenafizuje, aby piné hrazenym
lé¢ivym pripravkem v dané skupiné pfilohy &. 2 byl IéCivy pfipravek v zasadé terapeuticky zaménitelny
s léCivymi pripravky v posuzované referenéni skupiné, resp. skupiné v zasadé terapeuticky
zameénitelnych Ié¢ivych pfipravkd, nybrz |éCivy pfipravek naleZejici do stejné skupiny prilohy ¢&. 2.
Existuje-li ve skupiné pfilohy ¢. 2 nejméné jeden plné hrazeny lécCivy pfipravek, je naplnén poZadavek
zakona, a to i tehdy, je-li takovym pfipravkem terapeuticky nezaménitelny |éCivy pripravek s
posuzovanymi lé¢ivymi pfipravky. Vzhledem k nazvu predmétné skupiny ¢. 83 (Homeostatika vapniku)
pfilohy &. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, je jasné, Ze umyslem zéakonodérce bylo zajistit
alespori jeden plné hrazeny pfipravek pro normalizaci hladiny vapniku. Ustav dodava, Ze v probihajicim
spravnim fizeni identifikoval jako pIné hrazeny IéCivy pfipravek ve skupiné ¢. 83 pfilohy ¢. 2 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi LP ZEMPLAR 5MCG/ML INJ SOL 5X1ML, kéd SUKL 0185485, v dané
skupiné €. 2 jsou vSak aktualné dal$i LP s plnou uhradou z vefejného zdravotniho pojisténi, napf. LP
MOVYMIA (kéd SUKL 0222056, 0238586) s obsahem teriparatidu, nebo LP PARICALCITOL AGMED
(k6d SUKL 0264808), LP PARICALCITOL FRESENIUS (kéd SUKL 0171072), LP REXTOL (kéd SUKL
0235075), LP RIKALPA (kéd SUKL 0232090) s obsahem parikalcitolu. PIné hrazené LP s obsahem
parikalcitolu jsou terapeuticky indikované k lé¢bé sekundarni hyperparatyreézy u hemodialyzovanych
kalcimimetik, jde v8ak o stejnou indikaci a obdobnou skupinu pacienti (se sekundamni
hyperparatyreézou). PoZadavky platné legislativy na zajiSténi aspori jednoho piné hrazeného Ié¢ivého
pfipravku v dané skupiné pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tzn. k normalizaci hladin
vépniku, jsou tudiZ naplnény a Ustav v tomto pfipadé nemohl postupovat pfi stanoveni Ghrady
prfedmétné skupiny léCivych pfipravki (s obsahem cinakalcetu pro peroralni aplikaci a etelkalcetidu pro
parenteralni aplikaci) dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.”

Odvolaci organ se s vyporadanim Ustavu ztotoZfiuje, pfiéemz se obdobnou namitkou odvolatele na
terapeutickou zaménitelnost pripravkd pro naplnéni Ustavné konformniho vykladu zaji§téni plné thrady
v pfiloze €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. vyporadal detailné vySe a odvolatele na toto vypofadani odkazuje
stim, Ze jeho argumentaci, Ze nepfedmétny pFipravek ZEMPLAR pozadavky Ustavniho soudu
nesplfiuje, nelze pfisvédcit.

Odvolatel pokraduje, Ze prestoze Ustavni soud ve svych nalezech vyslovné a opakované

odkazuje na to, ze do skupiny lécgivych pfipravkl, z nichz se vybira plné hrazeny, musi spadat jen
terapeuticky zaménitelné pripravky, Ustav v napadeném rozhodnuti tyto zavéry interpretuje zplisobem,
ktery se odchyluje od pivodniho vyznamu, kdyZ bez jakékoli opory v textu t&chto nalezd tvrdi, ze ,US
ma na myslijinou terapeutickou zaménitelnost pripravku, terapeuticky zaménitelnymi mini takové lécivé
pfipravky, které slouzi k 16Cbé stejné nemoci“. Dle nazoru odvolatele pojem . terapeuticky zaménitelné
pfipravky, ktery opakované pouziva Ustavni soud, neslouzi k vymezeni ptipravku, které ,slouzi k 16¢bé
stejné nemoci*, jak tvrdi Ustav. Pro takovy vyklad neni Z2adna opora ani v zakoné& &. 48/1997 Sb., ani v
nalezech Ustavniho soudu.
Podrobnym vykladem terapeutické zaménitelnosti pfipravkd v pfiloze ¢. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
s odkazem za referen¢ni indikaci, ktera by meéla byt pro tyto UCely rozhodna, se odvolaci organ
vyporadal detailné vySe a odvolatele na toto vyporadani odkazuje s tim, Ze ani této argumentaci
odvolatele, Zze Ustav v napadeném rozhodnuti tyto zavéry US interpretuje zplisobem, ktery se odchyluje
od plGvodniho vyznamu, nelze pfisvédcit.

Pojem ,terapeuticky zaménitelné pripravky”, kterou opakované pouziva Ustavni soud, nejenze nikde
neni pouzit k vymezeni pfipravk(, které slouzi k IéCbé stejné nemoci, ale vynechani slov ,v zasadé"
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(tedy pouziti pojmu terapeuticky zaménitelné prfipravky“ misto ,v zasadé terapeuticky zaménitelné
pfipravky*) by (pfi pouziti argumentace Ustavu o rozdilu mezi pojmy ,terapeuticky zaménitelné* a ,v
zé4sadé terapeuticky zaménitelné”) dokonce znamenalo pravy opak tvrzeni Ustavu. Tento rozdil (tedy
vynechani slov ,v zdsadé* v zavérech Ustavniho soudu) by znamenal nikoliv to, Ze pFipravky viibec
nemusi byt v zdsadé terapeuticky zaménitelné, ale Ze pfipravky by naopak musely byt ,terapeuticky
zameénitelné®, tedy terapeuticky zaménitelné pIné, a nikoliv jen v zasadé. Vymezeni pfipravkl, které jsou
.V zasadé terapeuticky zaménitelné®, je (jiz z hlediska gramatického vykladu) Sir§i nez vymezeni
pripravkl, které jsou ,terapeuticky zaménitelné“ Argumentace Ustavu o rozdilu mezi pojmy
Jerapeuticky zaménitelné* a ,v zasadé terapeuticky zaménitelné® by proto vedla k zavérim opacnym,

nez jaké z nich vyvodil Ustav.

Vykladu pojm0 ,terapeuticky zaménitelné pripravky® a v zasadé terapeuticky zaménitelné pfipravky“ ve
svétle nalezu US se vénuje odvolaci organ vy$e, s tim Ze ministerstvo neshledalo postup Ustavu
v napadeném rozhodnuti pfi ovéfovani piné hrazenych pfipravk( postupem podle § 39c odst. 5 zakona
&. 48/1997 Sb. jakkoliv rozpornym s platnymi predpisy nebo nalezem US. Argumentaci odvolatele o
rozdilu mezi pojmy ,terapeuticky zaménitelné” a ,v zasadé terapeuticky zaménitelné” nelze prisvédcit.

Odvolatel dale namitd, Ze pfipravky s obsahem Ié€ivych latek cinakalcet (HO5BXO01)
a etelkalcetid (HO5BX04) jsou hrazeny pro skupinu pacientl, u kterych neni mozna nebo uc€inna lécba
parikalcitolem, nebo jsou pfi této 1éCbé koncentrace sérového kalcia nebo fosforu nad referenéni mezi
testu dané laboratofe. Lécivy pfipravek ZEMPLAR obsahujici Ié€ivou latku parikalcitol proto nelze pouzit
k IéEbé zadného z celé jasné vymezené a omezené skupiny pacientl, kterym je uréena hrazena lécba
predmétnymi pfipravky s obsahem IéCivych latek cinakalcet a etelkalcetid. Pokud by bylo mozné
parikalcitol (IéCivy pfipravek ZEMPLAR) pouzit, nebyly by spinény podminky uhrady pro pfedmétné
pfipravky, a ty by nebylo mozné z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi vlibec hradit.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze z nalezu US nevyplyva, Ze by kazda Uzce vymezena skupina pacientd,
pro kterou jsou ur€eny pfedmétné pfipravky, méla mitzajistény piné hrazeny pfipravek podle § 39c odst.
5 zakona &. 48/1997 Sb. Naopak Ustavni soud vymezuje $irokou skupinu pacientd s typové stejnym
onemocnénim, coz dle vykladu ministerstva s ohledem na referenéni indikaci plné zajistuje
nepfedmétny pfipravek ZEMPLAR. Pro detailni vyporadani této problematiky odvolaci organ odkazuje
odvolatele vySe. Namitce odvolatele, Ze 1é€Civy pfipravek ZEMPLAR obsahujici 1éCivou latku parikalcitol
nelze pouzit k [éCbé Zadného z celé jasné vymezené a omezené skupiny pacientd, kterym je uréena
hrazena lécba pfedmétnymi pfipravky s obsahem I[éCivych latek cinakalcet a etelkalcetid, nelze
prisvédcit.

Namitky €. 1 a 2 odvolatele, ze odkazovany piné hrazeny pfipravek ZEMPLAR neni terapeuticky
zaménitelny s predmétnymi pripravky ve svétle nalezi Ustavniho soudu, jsou nedivodné.

V.

K namitce €. 3 odvolatele, Ze pfipravky obsahujici etelkalcetid a cinakalcet nejsou v zasadé terapeuticky
zaménitelné, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Nejprve je nutné pfipomenout, Ze predmétné pripravky PARSABIV s obsahem etelkalcetidu Ustav jiz
v minulosti posoudil jako v zasadé terapeuticky zaménitelné s pfedmétnymi pfipravky s obsahem
cinakalcetu, pfiCemz je pfimo zafadil do pfedmétné pseudoreferenéni skupiny spolu s pfipravky
s obsahem cinakalcetu. Uginil tak jednak pfi jejich vstupu do systému thrad v rozhodnuti Ustavu ze dne
22. 6. 2018, sp. zn. SUKLS97163/2017, jez bylo vloZzeno do predmétné spisové dokumentace
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7. 11. 2022 pod €. j. sukl243821/2022 (dale jen ,rozhodnuti PARSABIV 2018%) a dale také v rozhodnuti
Ustavu ze dne 19. 3. 2021 ve zkracené revizi systému Ghrad |é&ivych pFipravk( v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s léCivymi pfipravky naleZejicimi do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravkl s obsahem léCivych latek cinakalcet (ATC kod HO5BX01) a etelkalcetid (ATC kod
H05BX04), sp. zn. SUKLS226557/2020, jez bylo vlozeno do pfedmétné spisové dokumentace dne 7.
11. 2022 pod €. j. sukl243821/2022 (dale jen ,rozhodnuti ve ZR 2021%).

Odvolacimu organu je z ufedni ¢innosti znamo, Ze odvolatel podal odvolani proti rozhodnuti PARSABIV
2018 ohledné terapeutické nezameénitelnosti Iékovych forem pfipravkli PARSABIV a pfipravki
s obsahem cinakalcetu, toto odvolani v8ak odvolatel nasledné vzal zpét. Proti rozhodnuti ve ZR 2021
se odvolatel jiz neodvolal, byt i tam b&hem Fizeni pted Ustavem namitky sméfujici proti terapeutick é
zaménitelnosti pfipravkll PARSABIV a pfipravki s obsahem cinakalcetu uplathoval.

Odvolacimu organu je téz znamo, Ze ministerstvo jiz rozhodovalo o podaném odvolani odvolatele proti
rozhodnuti Ustavu v individuainim spravnim fizeni o zmén& vy$e a podminek Uhrady sp. zn.
SUKLS293361/2020, kde odvolatel mimo jiné zadal (i pfes své urcité vyhrady k zafazeni pripravk(
PARSABIV do pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk) o stanoveni dalSi
zvySené uhrady pro skupinu pacientd, u kterych nebyl cinakalcet G€inny. V rozhodnuti zde dne 13. 6.
2023, sp. zn. MZDR 32883/2021-3/OLZP, zn. L92/2021 pak ministerstvo namitkam odvolatele proti
zarazeni pfipravkll PARSABIV do pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk
nevyhovélo a odvolani zamitlo.

Obdobné namitky jako v fizeni sp. zn. SUKLS293361/2020 odvolatel opakuje iv pfedmétné hloubkové
revizi, pfiemz odvolatel zde navic podal zadost o stanoveni bonifikace léCivych pfipravk(l s obsahem
etelkalcetidu oproti zakladni Uhradé v evidentni souvislosti s tim, ze pfedmétné pfipravky zlstanou
(vzdor odvolatelovym vyhraddm) i nadale zafazeny v pfedmétné skupiné v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych [éCivych pfipravkl s obsahem [éCivé latky cinakalcet (HO5BX01) a léCivé latky
etelkalcetid (HO5BX04).

Odvolaci organ ze strany Ustavu 2&dné nespravné posouzeni otazky v zasadé terapeutické
zameénitelnosti predmétnych pfipravk( a nepfedmétnych pfipravkl s obsahem cinakalcetu neshledal.
Odvolaci organ nespatfuje ani zadny vécny &i pravni divod, pro& by mél Ustav v otdzce zafazeni
predmétnych pripravkd do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd nyni rozhodnout
jinak nez dfive, jak bude vysvétleno dale.

Pfed konkrétnim vyporadanim odvolatelovych namitek k terapeutické zameénitelnosti pfedmétnych
pfipravkd odvolaci organ uvadi, Ze jakkoli obecné nevylu€uje moznost vyfadit pfedmétné pfipravky
s obsahem etelkalcetidu ze skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl s obsahem
cinakalcetu (HO5BX01) a etelkalcetidu (HO5BX04), spisové podklady by musely pro tyto ucely
prokazovat zasadné odliSnou uc€innost, zasadné odliSnou bezpeclnost, pfipadné neobdobné klinické
vyuziti etelkalcetidu oproti cinakalcetu.

Obecné plati, Zze pokud se jedna o pfipravky jiz dfive zafazené do stejné referencni Ci pseudoreferencni
skupiny, pak je treba predlozit dikaz jejich vyznamné odli$né ucinnosti, bezpecnosti ¢i klinického
vyuziti. Lze konstatovat, Ze pokud napf. neni prokazany rozdil v uvedenych parametrech ani natolik
velky, aby to stagilo Ustavu k pfiznani bonifikace (srov. napt. § 27 az § 30 vyhlasky &. 376/2011 Sb.), je
vcelku jisté, ze tyto pfipravky maiji do pfislusné referenéni €i pseudoreferencni skupiny nalezet i nadale,
nebot rozdily mezinimi nejsou vyznamné. Pokud je vSak prokazany rozdil natolik velky, Ze uz pfekracuje
i hranici pro bonifikaci, pak je tfeba posoudit, jak se takovy rozdil projevuje v klinické praxi. Kdyz jsou
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napriklad takové léky vyuzivany stale ve stejné linii IéCby, pak Ize takovym lékim max. pfiznat bonifikaci
(pozn. nejedna-li se o referendni pfipravek a jsou-i k tomu predlozena Ustavu prisluna
farmakoekonomicka hodnoceni, tedy analyza nakladové efektivity a analyza dopadu do rozpoctu).
Pokud jsou vSak napf. tyto pfipravky v praxi kvali vyznamnym rozdilim pouzivany v rdznych liniich
Ié&by, pak jiz Ize uvazovat o rozdéleni referenéni &i pseudoreferenéni skupiny. Jestlize Ustav napf. dojde
k zavéru, ze je zde vyznamny rozdil v klinickém vyuziti, ktery by vylu€oval spole€nou skupinu pacientd
v klinické praxi, pak jiz mize pfistoupit k rozdéleni skupiny.

Dale se jiz bude odvolaci organ zabyvat konkrétnimi namitkami odvolatele.

Odvolatel nejdfive namita, e Ustav povazuje |égivé pripravky obsahujici etelkalcetid
a cinakalcet za v zasadé terapeuticky zaménitelné, i kdyz odvolatel predlozil v prlibéhu fizeni fadu
ddkaz(, které jednoznaéné dokladaji vzajemnou terapeutickou nezaménitelnost téchto latek. Rovnéz
zvyjadieni a dikazd CNS Ize vyvodit jednoznadny zavér, Ze etelkalcetid a cinakalcet nejsou
terapeuticky zaménitelné latky (pfestoZe jsou podavany ve stejné indikaci), a to z duavodu klinicky
vyznamné odli§né ucinnosti, bezpecnosti, a rovnéz z divodu odliSné cesty podani, coz ma zasadni
vyznam pro jejich klinické vyuziti. PfedloZzené dikazy dle odvolatele Ustav interpretoval nespravné
av fadé ohledl je dezinterpretoval. Odvolatel je presvédCen, Ze napadené rozhodnuti je vydano
vrozporu s § 3 spravniho fadu, kdyz Ustav nezjistil Fadné skutkovy stav, o némz neexistuji divodné
pochybnosti.

Ustav se vypofadal s namitkami odvolatele k terapeutické nezaménitelnosti |égivych pfipravk(
s obsahem etelkalcetidu na str. 18 az 22, 25 az 27 a 43 az 47 napadeného rozhodnuti. Odvolaci organ
pfipomina, Ze pfedmétné pripravky PARSABIV s obsahem etelkalcetidu Ustav jiz dfive posoudil jako
v zasadé terapeuticky zaménitelné s pfedmétnymi pfipravky s obsahem cinakalcetu v rozhodnuti
PARSABIV 2018 a déle také v reviznim rozhodnuti 2021. Totéz Ustav v podstaté zopakoval i nyni
v napadeném rozhodnuti i pfes zalozeni novych stanovisek odbornych spole€nosti a nékteré novéjsi
podklady. Nicméné ani zde odvolaci organ ze strany Ustavu 2adné zcela nespravné posouzeni otazky
v zasadé terapeutické zaménitelnosti pfedmétnych pripravkd s obsahem etelkalcetidu a pfedmétnych
pfipravkl s obsahem cinakalcetu neshledal. Odvolaci organ nespatfuje ani zadny vécny ¢&i pravni
davod, pro& by mél Ustav v otazce zafazeni predmétnych pripravkd do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pfipravkd nyni rozhodnout jinak nez dfive.

Argumentaci odvolatele, Ze napadené rozhodnuti je nespravné a nezakonné v dusledku
nespravného posouzeni terapeutické zaménitelnosti lééivych pripravkii s obsahem Ilécivych
latek cinakalcet a etelkalcetid, proto nelze prisvédcit.

Co se tyde vyjadreni a dikazt CNS odvolaci organ uvadi, ze dne 31. 4. 2023 bylo do pfedmétné
spisové dokumentace pod €. j. sukl91169/2023 vlozeno stanovisko této odborné spolecnosti (dale jen
,stanovisko CNS*), kde CNS mimo jiné uvadi, Ze ,Z pohledu klinické praxe nelze tato léciva terapeuticky
zaménit. Za klicovy povaZujeme rozdil v terapeutickém ucinku pro primarni indikaci, kterou je lé¢ba
sekundari  hyperparathyre6zy  dospélych  pacienti s chronickym onemocnénim  ledvin
na hemodialyzacni Iécbé. V této indikaci data z poslednich nékolika let, tzn. z bézné klinické praxe,
prokazuji superioritu etelkalcetidu nad cinacalcetem?3. Z téchto dovodi nedoporuéujeme jejich
posuzovani v ramci jedné vytvorené referen¢ni skupiny. Tuto skupinu povaZujeme za nesourodou.”

Ustav se k tomu vyjadfil na str. 22 napadeného rozhodnuti tak, Ze ,odborné spoleénost CNS podiozila
své tvrzeni o superiornité UGcinku etelkalcetidu oproti cinakalcetu studii noninferiority Block 201777,
publikacemi Karaboyas 202220 a Stephens 20222, K témto dikazim se Ustav vyjadifuje vySe.
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PredloZzené prace potvrzuji, Ze kalcimimetika cinakalcet a etelkalcetid jsou minimalné obdobné ucinna
i bezpedné a jsou svymi terapeutickymi alternativami v bézné klinické praxi. Ustav pfipomina, Ze
ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi uvadi obdobnost ¢i blizkost
v parametrech ucinnosti, bezpec¢nosti a klinickém vyuZiti, tudiz dovoluje jistou miru rozdilu v uéinnosti,
bezpecnosti a klinickém prinosu. Odlisné vlastnosti ur¢itych LP v ramci skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécCivych pfipravkl Ize pfipadné zohlednit stanovenim bonifikace (napf. vy$Si acinnost
a/nebo bezpecnost posuzovaného LP oproti referencnimu LP pro obecnou populaci pacientt) ¢ijedné
dal§i zvySené Ghrady (vhodnost pouZiti posuzovaného LP pro vybranou indikaci nebo pro urcitou
skupinu pacienti), za pfedpokladu, Ze je uvedeny postup nalezité podlozen klinickymi
i farmakoekonomickymi podklady. Odvolaci organ s timto vyporadanim Ustavu v podstaté souhlasi.

Ve vztahu k otdzce v zasadé terapeutické zaménitelnosti a k vyjadienim CNS odvolaci organ
nezpochybriuje, Ze v ur€itém ohledu se pfipravky s obsahem etelkalcetidu v ramci napf. podkladu Block
et al, 2017 vyjevily jako superiorni (resp. prosp&$néjsi) vidi pripravkiim s obsahem cinakalcetu. Ze by
to v8ak stacilo na vyfazeni predmétnych pripravklli PARSABIV s obsahem etelkalcetidu ze skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkll s obsahem cinakalcetu (HO5BX01) a etelkalcetidu

(HO5BX04), se dle nazoru odvolaciho organu prokazat nepodafilo.

Odvolaci organ pfipomina, ze v zasadé terapeuticka zaménitelnost neznaci pravé jen identickou
ucinnost, bezpecnost a klinické vyuziti léCivych pripravkd. | v kontextu § 39c odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. jsou pripustné urcité rozdily v téchto parametrech. Proto pouhé konstatovani, ze jeden
pfipravek je v urCitém parametru superiorni (resp. pfinosnéjsi), je$té neprokazuje, Ze je takovy pfipravek
potfeba z dané referen¢ni Ci pseudoreferenéni skupiny rovnou vyfadit.

CNS poukazovala na odli§né parametry predmétnych pripravkli s obsahem etelkalcetidu oproti
pfipravkim v obsahem cinakalcetu jako napf. ve struktufe, v mechanismu UG¢&inku, v aplikaéni cestég,
ve farmakokinetice, ve farmakodynamice, v Iékovych interakcich anebo ve spektru nezadoucich G€inka.
Problematikou jiné cesty podani se odvolaci organ vice zabyva pozdéji, pfiCemz jinou cestu podani
pfipravkl s obsahem etelkalcetidu a cinakalcetu neshledal dostateCnym divodem pro vyfazeni
predmétnych pfipravk(i PARSABIV s obsahem etelkalcetidu z pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych pfipravkl s obsahem léc¢ivé cinakalcetu (HO5BX01) a etelkalcetidu (HO5BXO04).

Odvolaci organ ze stanoviska CNS nabyl dojmu, Zze se CNS obava nedostupnosti pfipravkd s obsahem
etelkalcetidu na trhu s negativnim dopadem na nefrologické pacienty z divodu spoleéného posuzovani
s pripravky s obsahem cinakalcetu. Odvolaci organ zdlrazfiuje, Ze spravni organy nemohou predvidat
obchodni strategii drziteld rozhodnuti o registraci, jejichz pfipravky nalezi do systému cen a uhrad.
Spravni organy jsou naopak povinny dodrzovat platnou pravni Upravu s ohledem na vefejny zajem.
V tomto duchu, paklize je to ve vefejném zajmu nezbytné pro setrvani ovérené terapie na trhu, mize
Ustav v takovém pfipadé se souhlasem vSech zdravotnich pojistoven pfiznat bonifikaci (srov. § 31
vyhlasky €. 376/2011 Sb.). O to vSak v pfedmétném spravnim fizeni zadny z Ucastnik(i nepozadal.

Argumentaci odvolatele, ze ze stanoviska CNS Ize vyvodit jednoznaény zavér, ze etelkalcetid
a cinakalcet nejsou terapeuticky zaménitelné latky, a to z divodu klinicky vyznamné odlisné
ucinnosti, bezpecnosti, a rovnéz z divodu odli$né cesty podani, coz ma zasadni vyznam
pro jejich klinické vyuziti, nelze bez dalSiho prisvédgcit.

Jako pfiklad nespravného posouzeni véci Ustavem odvolatel uvadi nespravnou interpretaci
studie Block et al, 2017. Dle odvolatele CNS opakované upozorfiovala, ze z této studie (konkrétné z
jejiho sekundarniho cile) vyplyva, Ze terapie etelkalcetidem je statisticky (p=0,004) i klinicky vyznamné
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Uginn&j$i nez terapie cinakalcetem. Ustav v$ak tento jednoznagny vysledek studie odborné zcela
nespravné oduvodnil tim, Ze ,primarnim koncovym bodem Ucinnosti bylo ve zminéné studii prokazani
noninferiority etelkalcetidu®.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze odvolatelem odkazovany podklad Block et al, 2017 byl do pfedmétné
spisové dokumentace viozen dne 27. 3. 2023 pod &. j. sukl77810/2023. V ramci podkladu Block et al,
2017 jsou opravdu konstatovany urcité rozdily v dosahovani rdznych hladin parathormonu. V souhrnu
udaju o pfipravku (dale jen ,SPC") predmétnych pripravkll PARSABIV s obsahem etelkalcetidu, ktery
byl do pfedmétné spisové dokumentace vlozen dne 7. 11. 2022 pod €. j. sukl243821/2022, se k tomu
uvadi, Zze ,Parsabiv byl non-inferiomi vaci cinakalcetu u primarniho cilového parametru a byl superiorni
vici cinakalcetu u sekundamiho cilového parametru podilu pacientu, ktefi doséahli > 30% sniZeni
pramémé hladiny PTH oproti vychozi hodnoté béhem obdobi hodnoceni ucinnosti (68,2 % pri 16¢hé
pripravkem Parsabiv oproti 57,7 % pri IéCbé cinakalcetem; p = 0,004) a u podilu pacientu, ktefi dosahli
> 50% sniZzeni pramémé hladiny PTH oproti vychozi hodnoté béhem obdobi hodnoceni ucéinnosti (52,4
% pri 1é¢bé pripravkem Parsabiv oproti 40,2 % pri Iécbé cinakalcetem; p = 0,001). Statisticky vyznamny
rozdil mezi dvéma skupinami nebyl pozorovan u sekundarniho cilového parametru hodnoticiho
priméry pocet dni s vyskytem zvraceni nebo nauzey tydné v prvnich 8 tydnech®.

etelkalcetidu ¢i zasadné nizsi uc€innosti pfipravk(l s obsahem cinakalcetu. Navic ma odvolaci organ
naprf. také pochybnosti o tom, zda by prezentované rozdily po odborné strance vibec stacily tfeba na
§ 27 odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.), a to pfi ponechani bonifikovaného pfipravku v referencni Ci
pseudoreferenéni skuping. Zadny zasadni rozdil v uginnosti pripravk(i s obsahem etelkalcetidu a
cinakalcetu odvolaci organ na zakladé argumentace odvolatele podkladem Block et al, 2017 neshledal.

Na str. 18 napadeného rozhodnuti Ustav k podkladu Block et al, 2017 napt. uvedl, ze ,Uéastnik
odkazoval na studii non-inferiority etelkalcetidu a cinakalcetu Block 2017'7. V této klinické studii
etelkalcetid v primarni analyze ucinnosti prokdzal, Ze neni horSi neZ cinakalcet v parametru
snizeni PTH o vice neZ 30 % oproti baseline hodnotéam. Sekundarnim cilem bylo provedeni testu
superiority pro primarni cil, ktery byl potvrzen (p<0,004). Byl také pozorovan pokles hladin FGF-23
oproti cinakalcetu, studie vSak nezahmula dostatecny pocet pacienti pro priukaz superiority ve
snizovani fosfatd, méreni FGF-23 bylo provadéno dopirkové (nebylo soucasti primarnich, ani
sekundarnich cili). Zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi poZaduje blizkou nebo obdobnou Gcéinnost
léCivych pfipravk( zafazenych do jedné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IléCivych
pfipravki, coz odkazovana studie acinnosti a bezpecnosti terapie etelkalcetidem oproti cinakalcetu
(ktera byla podkladovym dikazem i pro stanoveni vySe a podminek uhrady LP PARSABIV
v individuéinim spréavnim fizeni sp. zn. SUKLS97163/20174) jednoznacné potvrzuje”

Ani odvolaci organ pfitom nema na zakladé podkladu Block et al, 2017 za prokazanou zasadné vys$si
ucinnost pfipravkd s obsahem etelkalcetidu oproti pfipravkim s obsahem cinakalcetu. Odvolaci organ
pro Uplnost opakuje, Ze mu je z Ufedni Cinnosti znamo, Ze odvolatel podal odvolani proti rozhodnuti
PARSABIV 2018, které bylo vydano pravé ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS97163/2017, pficemz
i vném brojil proti posouzeni predmétnych pfipravklli s obsahem etelkalcetidu jako v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s pfipravky s obsahem cinakalcetu. Odvolatel vSak nakonec vzal své
odvolani zpét arozhodnuti PARSABIV 2018 tak nabylo pravni moci. Odvolaci organ pfitom nyni
neshledal zadny vécny &i pravni diivod, pro by se mél Ustav v predmétném spravnim fizeni odchylit
od svych pfedeSlych zavérd a vyuzit podklad Block et al, 2017 rozdilné od rozhodnuti PARSABIV 2018
¢i od revizniho rozhodnuti 2021 takovym zplsobem, Ze by na jeho zakladé pfedmétné pfipravky ze
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skupiny v zasadé terapeuticky zameénitelnych pfipravkd s obsahem cinakalcetu (HO5BX01) a
etelkalcetidu (HO5BX04) vyfazoval.

Diléi argumentace odvolatele ohledné zasadné odliSné ucinnosti dle podkladu Block et al, 2017,
je tedy nepripadna.

Dle odvolatele mezi odborniky existuje shoda, Ze vysledky obou cilovych bodd byly vyznamné
i klinicky, coz doklada jak opakované vyjadfeni odborné spolecnosti, tak i posudek znaleckého ustavu.
Ustav se piitom dle jeho nazoru k zavérim znaleckého Ustavu vibec nevyjadiuje.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze stanovisko znaleckého ustavu Fakultni nemocnice Hradec Kralové ze
dne 19. 12. 2022 bylo vlozeno do spisové dokumentace dne 23. 12. 2022 pod €. j. sukl282674/2022
(dale jen ,stanovisko FN HK®). Stanovisko FN HK uvadi, Ze 1éCba etelkacetidem neni terapeuticky
zaménitelna cinakalcetem. Mezi dlivody nezaménitelnosti patfi klinicky vyznamny rozdil ve snizovani
hladin PTH a FGF-23 ve prospéch etelkalcetidu, viditelny trend vy3$Si kompenzace fosfatémie
u etelkalcetidu, odliSnost Iékovych forem a zpusobu podani, v pfipadé etelkalcetidu umoznujici lepsi
kontrolu adherence a persistence na IéCbé aplikaci v dialyzaénim centru, relativné vysoky interakéni
potencial cinakalcetu atd. Pokud by nebyla k dispozici parenteralni forma, z pohledu sou¢asné praxe by
Slo o krok zpét. Ze stanoviska vyplyva, ze ¢ast pacientl by nemohla byt vibec efektivné I1é€ena.

Ustav se k tomu vyjadfil na str. 21 napadeného rozhodnuti, kde uved, Ze ,z odkazovanych
provadénych sledovani ucinnosti z bézné klinické praxe vyplyva, ze terapie jak cinakalcetem,
tak etelkalcetidem vedly k vyznamnym sniZeni hladin PTH, Ca i P, terapie jsou obdobné
bezpeéné a odborné publikace potvrzuji, Ze klinické vyuZiti (indikace a cilova skupina
pacientu) cinakalcetu a etelkalcetidu je identické.

Ustav se zabyval dal$imi odkazovanymi odbornymi pracemi ze stanoviska FN HK:
Retrospektivni studie Stephens 2022%* zjistila, Ze hemodialyzovani pacienti zahajujici Ié¢bu
kalcimimetiky pfi nizsim vychozim PTH méli lepsi biochemickou kontrolu neZ pacienti
zahajujici Ié¢bu pri vy$8im PTH. U pacientu, ktefi pfesli z cinakalcetu na etelkalcetid, doSlo ke
ZlepSeni kontroly PTH.

Studie Cunningham 2019% potvrdila ucinek etelkalcetidu v nizSich i vy$sich koncentracich
PTH, a to v podobné mife (>30% sniZzeni PTH). Sérové koncentrace Ca a P se u pacientt
léCenych etelkalcetidem sniZily napfi¢ vSemi hladinami PTH, pficemz nejvyraznéjsi snizeni
bylo u pacientt s nejvy$Si vychozi hodnotou PTH.

Prehled Friedl 2018%¢ shrnuje Udaje o pouZivani cinakalcetu a etelkalcetidu, obé lécivé latky
Jsou ucinné ve snizovani koncentrace PTH. Etelkalcetid neprokéazal zasadné odliSnou
bezpecnost (vyskyt nauzey, vomitu) pri infravendznim podavani oproti peroralné podavanéemu
cinakalcetu.

Post-hoc analyza Shigematsu 2018% prokazala u japonské populace efekt etelkalcetidu
na redukci FGF-23.

Clanek Verbueken a Moe 2022% zmiriuje etelkalcetid jako potenciéini strategii pro snizeni
FGF-23, pricemz cerpa z vysledku studie Block 20177 (zde sledovani hladin FGF-23 bylo
pouze doplriovym mérenim, viz vySe).

Odkazovana prace Wolf 2020?° analyzovala data ze studie Block 2017, sledovala zmény
v FGF-23 ve vztahu k PTH, Ca, P a markerim kostniho obratu. Pokles FGF-23 pritom silné
koreloval se snizenim Ca a P, nikoli s PTH. Hodnoceni zmén FGF-23 bylo pfedem
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specifikovanou explorativni analyzou, studie nebyly primarné uréeny ke zkoumani ucinku
etelkalcetidu na hladiny FGF-23.

Déle bylo odkazovano na systematické review a NMA Palmer 2020, které Ustav komentoval
Jiz vyse.

Déle bylo odkazovano na poznatky z realné klinické praxe v USA v prospektivni praci
Karaboryas 2022%, které potvrzuji, Ze béhem 12 mésict po zahajeni 1écby etelkalcetidem
do$lo u pacientt s vysokymi hladinami PHT k poklesu hladin PTH. PrestoZe pacienti jiZ
pfedléceni cinakalcetem v pfedchozich 3 mésicich v porovnani s pacienty nelé¢enymi
cinakalcetem, vykazali po nasledné terapii etelkalcetidem cca o 200 pg/ml vy$Si primérnou
hodnotu PTH pri zahajeni l1écby (1 046 vs 838 pg/ml), dosazeni PTH v rozmezi 150-599 pg/ml
po 12 mésicich se podle predchoziho uzivani cinakalcetu liSilo minimalné. Pacienti se vstupni
hladinou PTH > 600 pg/ml potfebovali vys$idavky etelkalcetidu (17,5 mg tydné), stejné tak
pacienti s pfedchozim uzivanim cinakalcetu. Pri terapii etelkalcetidem bylo také pozorovano
Snizeni sérového P (zejména u pacienti s vychozim PTH = 600 pg/ml) a sérového Ca
S minimalnim rizikem hypokalcemie.

Analyza dat o bezpecnosti etelkalcetidu z péti pivotnich klinickych studii Block 20193 dosla
k zavéru, Ze frekvence a povaha béznych nezadoucich ucinkd zplisobenych lécbou hlasenych
pro rameno s etelkalcetidem byly konzistentni mezi placebem kontrolovanymi a aktivné
kontrolovanymi studiemi. Nej¢astéjsiminezadoucimi ucinky byly ty, které se tykaly mineralniho
metabolismu (sniZzeni hladiny vapniku v krvi, hypofosfatemie, svalové krfeCe) nebo
gastrointestinalnich abnormalit (prdjem, nevolnost, zvraceni). Hypokalcemie vedouci
k preruseni podavani se vyskytla u < 1 % pacientld, bezpecnost byla podobna jako
u cinakalcetu. V prodlouzenich studii nebyla objevena Zadna nova bezpecnostni zjisténi.
Ustav shrnuje, Ze cinakalcet i etelkalcetid prokazaly v klinickych sledovanich
a v naslednych sledovanich z bézné klinické praxe obdobnou uc¢innost a bezpecnost
v kontrole zvysenych hladin PTH (také FGF-23, P a Ca) vlécbé sekundarni
hyperaparatyreézy u dospélych hemodialyzovanych pacientid s chronickym
onemocnénim ledvin. Lécivé pripravky s obsahem cinakalcetu a etelkalcetidu jsou
prokazatelné svymi terapeutickymi i klinickymi alternativami: jsou pouzZivany
v obdobnych pripadech klinické praxe, u téZze populace pacientu, poskytuji obdobné
klinické prinosy lécby, vykazuji obdobné spektrum bezpecnosti. Volba konkrétniho
lécivého pripravku zavisi na posouzeni Iékare."

Dle odvolaciho organu se Ustav vyporadal v napadeném rozhodnuti se stanoviskem FN HK
dostate¢né. Odvolaci organ opakuje, ze v zasadé terapeuticka zaménitelnost neznaci pravé
jen identickou ucinnost, bezpecnost a klinické vyuziti IéCivych pfipravkd, jsou pFipustné urcité
rozdily v téchto parametrech. Proto pouhé konstatovani, ze jeden pfipravek je v ur€itém
parametru superiorni (resp. pfinosnéjsi), jesté neprokazuje, Ze je jej zapotfebi z dané
referen¢ni Ci pseudoreferencni skupiny rovnou vyfadit.

Argumentaci odvolatele, ze se Ustav k zavéram znaleckého ustavu FN HK v napadeném
rozhodnuti viibec nevyjadfuje, tak nelze prisvédcit.

Odvolatel pokraduje namitkou, ze Ustav v pribéhu fizeni nejprve povazoval vysledky studie
Block et al, 2017 za irelevantni z hlediska prikazu superiority, kdyZz dokonce vyslovné uvedl, Ze
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,Predlozenou studii Block 2017 tedy nelze pouZit k prikazu superiority”. Na jiném misté Ustav uvadi: ,Z
provedené analyzy ziskanych dat bylo zji§téno, Ze etelkalcetid nebyl v primarnim koncovém bodé
horsi nez cinakalcet, jelikoZ odhadovany rozdilv primarnim parametru (tj. v podilu pacienti, kteri
dosahli snizeni koncentraci PTH o vice nez 30 %) byl -10,5 %, to je konkrétné 57,7 % pacienti na
cinakalcetu vs. 68,2 % pacienti na etelkalcetidu. Je prokazano, Ze rozdil v dosaZenych
vysledcich spada do rozpéti noninferiority a nejde tak o statisticky vyznamny vysledek”.
Odvolatel uvadi, ze dle nazoru statistika specialisty pani Mgr. Petry Ovesné, PhD., jejiz stanovisko je
Ustavu znamo z Ufedni &innosti, je ale zfejmé, Ze studie Block et al, 2017 potvrdila oba sledované cile,
a vysledky obou sledovanych cili dosahly vysoké statistické vyznamnosti. Etelkalcetid tedy nejen ze
nebyl hor8i nez cinakalcet, ale sou¢asné byl u€innéjsi (superiorni) nez cinakalcet, pfi€emz tato zjisténi
si nejenze neodporuji, ale podle nazoru odborné spole€nosti je Ize povazovat, jak za statisticky
vyznamna (coz plyne jednoznacné z citované prace), tak za klinicky vyznamna.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze ve vztahu k otazce v zasadé terapeutické zaménitelnosti se
odvolaci organ k podkladu Block et al, 2017 (a to i ve vztahu k vyjadfenim CNS) vyjadfil vyse.
Odvolaci organ nijak nezpochybrivje, Zze v ur€itétm ohledu se pfipravky s obsahem
etelkalcetidu v ramci podkladu Block et al, 2017 vyjevily jako superiorni (resp. prospésnéjsi)
vUci pripravkim s obsahem cinakalcetu, avSak ze by to stacilo na vyfazeni pfedmétnych
pFipravkll ze skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki s obsahem cinakalcetu
(HO5BX01) a etelkalcetidu (HO5BX04), se prokazat nepodafilo.

Odvolatel namita, ze Ustav v prib&hu spravniho Fizeni zménil strategii i interpretaci
studie Block et al, 2017, kdyZ na str. 18 napadeného rozhodnuti uvadi: , V této klinické studii
etelkalcetid v primarni analyze ucinnosti prokazal, Ze neni horSi neZ cinakalcet
v parametru snizeni PTH o vice neZz 30 % oproti baseline hodnotam. Sekundarnim cilem
bylo provedeni testu superiority pro primarni cil, ktery byl potvrzen (p<0,004). Byl také
pozorovan pokles hladin FGF-23 oproti cinakalcetu, studie v§ak nezahrnula dostate¢ny pocet
pacientt pro prikaz superiority ve snizovani fosfatu, méreni FGF-23 bylo provadéno
doplrikové (nebylo soucasti primarnich, ani sekundarnich cilti). Zakon o verejiném zdravotnim
pojisténi poZzaduje blizkou nebo obdobnou ucinnost IéCivych pfipravki zafazenych do jedné
Skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pripravki, coZz odkazovana studie
ucinnosti a bezpecnosti terapie etelkalcetidem oproti cinakalcetu (ktera byla podkladovym
dukazem i pro stanoveni vy$e a podminek thrady LP PARSABIV v individualnim spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS97163/20174) jednoznacné potvrzuje”.

Ustav tak nahle uznava primarni i sekundarni cil studie jako relevantni, av$ak intepretaci méni
tak, ze rozdil v ucinnosti, kdy sekundarniho cile dosahlo 178 pacientd na etelkalcetidu
a 138 pacientl na cinakalcetu, je pfili§ nizky a vlastné potvrzuje pouze terapeutickou
zameénitelnost, protoZe uc€innost nemusi byt shodna, ale i blizka, respektive obdobna. Rozdil
40 pacientd tak Ustav interpretuje jako pfilis maly (nizky) pro terapeutickou nezaménitelnost.
Zcela pfitom chybi odivodnéni této zmény interpretace a ve spisové dokumentaci zcela chybi
také jakakoliv Uvaha, z jakého dlvodu je rozdil maly a jak chapat ,blizkou nebo obdobnou
ucinnost’, a tedy i zaménitelnost. K takovému zavéru nemuize dle odvolatele vést pouhé
prohlageni Ustavu, které neni opfeno o prezkoumatelnou argumentaci.


mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

Samotny fakt, ze primarnim cilem bylo ve zminéné studii prokazani noninferiority etelkalcetidu, nijak
nevyvraci fakt, Ze ze sekundarniho cile studie jasné vyplyva, Ze terapie etelkalcetidem je statisticky
(p=0,004) i Kklinicky vyznamné ucinn&jSi nez terapie cinakalcetem. Primarni cil studie prokazuje, Ze
terapie etelkalcetidem neni hor§i nez terapie cinakalcetem, a sekundarni cil prokazuje, Ze terapie
etelkalcetidem je statisticky i klinicky vyznamné uginngj§i nez terapie cinakalcetem. Ustav dle odvolatele
nespravné cituje pouze jeden z vysledku této studie, a zamérné opomiji dal$i stejné vyznamny vysledek
dokladajici vyznamné odliSnou uginnost obou |éCivych latek. Tato zcela nespravna interpretace jedné
ze stézejnich studii srovnavajicich ucinnost obou IéCivych latek doklada, Ze nebyl zjistén skutkovy stav
tak, aby o ném neexistovaly divodné pochybnosti.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze co se tye obecné argumentace odvolatele, Ze Ustav v napadeném
rozhodnuti nespravné cituje pouze jeden z vysledku této studie, a zamérné opomiji vysledek dalsi, takze
napadené rozhodnuti vychaziz nedostate€né a nespravné zjisténého skutkového stavu, o némz existuiji
zjevné a diivodné pochybnosti, Ustav se v ramci napadeného rozhodnuti zabyva celou fadou rGiznych
odbornych podkladll, a to v€éetné posuzovani otazky uGc¢innosti. Odvolaci organ v$ak v tomto ohledu
neshledal vady, kvuli kterym by bylo nutno napadené rozhodnuti rusit.

Argumentaci odvolatele, ze Ustav zcela nespravné cituje pouze jeden z vysledki této studie, a
zamérné opomiji vysledek dalsi, nelze prisvédcit.

Odvolatel pokraduje, Ze v rozporu s dikazy Ustav tvrdi, Ze ,spisové dokumentace dosvédéuje,
Ze léc¢ivé pripravky jsou pouZivany ve stejnych pfipadech klinické praxe u stejné skupiny pacientd,
s obdobnou nebo blizkou uéinnosti a bezpeénosti“. Ze tomu tak neni, dokladaji dle odvolatele diikazy
ve spisové dokumentaci, véetné opakovanych vyjadfeni odborné spoleCnosti. Jedna se o vétSinu
odbornych duikazu, které odvolatel v pribéhu spravniho fizeni pfedlozil. Typovym pfikladem muze byt
meta-analyza klinickych studii Palmer et al, 2020. Dle citovanych pasazi a odivodnéni Ustavu
v napadeném rozhodnuti odvolatel konstatuje, Ze Ustav se s vysledky studie Palmer et al, 2020
vyporadal takovym zptsobem, aby je do své spravni Gvahy vibec nemusel zahrnout, pfi¢emz Ustav
nepresné citoval vysledky meta-analyzy a spojil véty z riznych odstavcl prace Palmer et al, 2020 tak,
aby vysledky vyznély v neprospéch uc€innosti etelkalcetidu.

K tomu uvadi odvolaci organ, ze odvolatelem odkazovany odborny podklad Palmer et al, 2020 byl do
spisové dokumentace vlozen dne 27. 3. 2023 pod €. j. sukl77810/2023. Také v podkladu Palmer et al,
2020 se pojednava o urcitych rozdilech v hladinach parathormonu. Autofi odborného podkladu Palmer
effectiveness*) a ponékud nizSi UCinnosti cinakalcetu (,somewhat lower effectiveness®), nikoliv vSak
o zasadnich rozdilech. Zadny zasadni rozdil v G&innosti etelkalcetidu a cinakalcetu odvolaci organ
na zakladé argumentace odvolatele podkladem Palmer et al, 2020 neshledal.

| toto pak vyporadal Ustav na str. 18 napadeného rozhodnuti, kde k podkladu Palmer et al, 2020 mimo
jiné uved|, Ze ,Ucastnik odkazoval na systematické review RCT a NMA Palmer 20209, které celkem
zahmulo 36 studii (32 studii vyhradné s 10 601 hemodialyzovanymi pacienty) a vice neZ 11 200
dospélych pacientt s SHPT a CKD (chronické onemocnéni ledvin) a porovnavalo data o ucinnosti
terapie tfech kalcimimetik po dobu 26 tydnt podavani (etelkalcetid, cinakalcet a v CR nedostupny
evokalcet). Primarnimi sledovanymi vysledky hodnoceni bylo dosazZeni cilového snizeni PTH a
hypokalcemie. Doplrikové byly sledovany nezadouci ucinky nevolnost, zvraceni, zavazné nezadouc i
pfihody, mortalita ze vSech pri¢in, kardiovaskulari mortalita, srde¢ni selhani a zlomeniny. Etelk alcetid
se ukazal nejvice potentnim kalcimimetikem ze srovnavanych kalcimimetik ve sniZeni hladin PTH, byl
s vysokou spolehlivosti lepSi neZ cinakalcet (OR 2,78, 95% CI 1,19-6,67), av8ak jevil se jako
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kalcimimetikum s nejvy$8i pravdépodobnosti vzniku hypokalcémie (oproti cinakalcetu ¢ini OR 1,47;
95% ClI 1,08-2,00) a vyvolaval nevolnost a zvraceni v obdobné mife jako cinakalcet. Déle je uvadéno,
Ze nebyl zjistén zadny rozdil mezi kalcimimetiky pri srovnani dosazenych hladin PHT na konci
lééby (zde median délky sledovani 5,5 mésice). Rozdily v riziku umrti, kardiovaskularnich koncovych
bodi nebo zlomenin mezi hodnocenymi kalcimimetiky nebylo mozné zjistit nebo odlisit s dostatecnou
jistotou. Samotni autofi uvadi jako nedostatky této NMA heterogenni definici sledovanych cilt a
nedostatek dlouhodobych dat, i pouzitou evidenci (RCT, 2013-2019) pro hodnoceni benefitu terapie
kalcimimetiky povaZzuji za omezenou s ohledem pravé na kratkodobé sledovani zastupného vysledku —
PTH v séru. Celkové riziko zkresleni pouzitych studii bylo pro cil snizeni PTH a vyskyt hypokalcémie
nizké nebo stfedni.”.

Ani argumentace odvolatele podkladem Palmer et al, 2020 tak dle nazoru odvolaciho organu nesvédci
pro vyfazeni pfedmétnych pfipravkd ze skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka
s obsahem cinakalcetu (HO5BX01) a etelkalcetidu (HO5BX04).

Argumentace odvolatele tykajici se zasadné odliSné ucinnosti dle podkladu Palmer et al, 2020 je
tedy nepripadna.

Dalsim pfikladem nespravného a nedostatecné zjisténého skutkového stavu je dle odvolatele
tvrzeni Ustavu: ,Analyza italskych udajii z reéiné klinické praxe Perrone 2022 (hodnotila vyuZiti
kalcimimetik, cinakalcetu nebo etelkalcetidu, a ekonomickou zatéz SHPT u 5651 pacienta s CKD v Italii)
ukazala, Ze: ,These results showed that, in etelcalcetide-treated patients, a higher treatment adherence
and persistence was found, with disease-specific costs savings, especially those related to drugs and
hospitalizations* aniz by bylo zfejmé, jaké zavéry z téchto vysledk( Ustav uginil.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze podklad Perrone 2022 byl do spisové dokumentace vloZen dne 27. 3.
2023 pod &. j. sukl77810/2023, Ustav shrnul vysledky této studie na str. 18 napadeného rozhodnuti
.V retrospektivni analyze dat z realné klinické praxe Perrone 20222 byla hodnocena utilizace
cinakalcetu nebo etelkalcetidu a také ekonomicka zatéz SHPT u pacientii s CKD v podminkach italské
bézné klinické praxe: u pacienti léCenych etelkalcetidem byla zjiSténa vyS$$§i adherence k lécbé
a perzistence s usporami nakladt specifickych pro onemocnéni, zejména v souvislosti s pouzitymi léCivy
a nezbytnymi hospitalizacemi.“ Odvolatelem citovanou pasazi z napadeného rozhodnuti Ustav reagoval
na vyjadreni CNS ze dne 19. 9. 2024 vloZené do spisu pod &. j. sukl239550/2024.

Na str. 40 napadeného rozhodnuti (z které mimo jiné cituje odvolatel) Ustav vysvétiuje sv(j postup tak,
ze ,Ustav vyzval Ucastniky (viz vyzva k soucinnosti &. j. sukl190156/2023 ze dne 9. 8. 2023)
k pfipadnému predloZeni dikazl z klinické evidence, které by podporily tvrzeni ucastnika Amgen
a CNS, Ze pfedmétné lécivé pripravky nelze povazovat za v zésadé terapeuticky zaménitelné, jak
z hlediska zakona, tak z hlediska klinické praxe. Takové dukazy nebyly predloZzeny, spisova
dokumentace dosvédCuje, Ze léCivé pripravky jsou pouzivany ve stejnych pfipadech klinické praxe
u stejné skupiny pacientd, s obdobnou nebo blizkou Gcinnosti a bezpecnosti. Zakon o vefejiném
zdravotnim pojisténi definuje zplsob stanoveni uhrady pfi spole¢ném posouzeni takovych lécivych
pfipravk( (tj. lécivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpec¢nosti a obdobnym klinickym vyuzitim). LP PARSABIV s obsahem etelkalcetidu jiz
byly vyhodnoceny jako v zasadé terapeuticky zaménitelné s léCivymi pfipravky s obsahem cinakalcetu,
Uhrada LP PARSABIV vychazi ze zakladni uhrady pro léCivou latku cinakalcet (denni naklady na lécbu
etelkalcetidem vychazi z dennich naklad( na Iécbu cinakalcetem). Rozhodnuti o stanoveni maximalni
ceny a vysSe a podminek uhrady LP PARSABIV vydané dne 22. 6. 2018 nabylo pravni moci dne 21. 6.
2019. Ustav opakuje, Ze odkazované rozdily ve zpisobu aplikace nemusi a priori znamenat oddélené
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posouzeni léCivych pfipravkl, pokud je jinak prokazana blizka uc¢innost, bezpecnost a klinické vyuZiti.
Ustav se intenzivné zabyval moznosti stanoveni zvys$ené Uhrady a Upravy zékladni Ghrady, resp.
stanoveni bonifikace oproti zakladni Ghradé lécCivym pripravkum s obsahem etelkalcetidu (o ¢emz
SVEdCi Zadosti o odborna stanoviska €. j. sukl112879/2023, ¢. j. sukl146379/2023).”

Sdélenim obsahu jednotlivych odkazovanych spisovych podkladi Ustav odGvodrioval to, prog
nepfistoupil k vyfazeni predmétnych pfipravkt PARSABIV z posuzované skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pripravkd. Odvolaci organ tedy rozhodné nesdili nazor odvolatele, Ze by nebylo zfejmé,
jaké zavéry z téchto vysledk( studie Perrone 2022 a dal$ich Ustav uginil.

Argumentaci odvolatele ze neni zfejmé, jaké zavéry z vysledkd studie Perrone 2022 Ustav u é&inil,
tak nelze prisvédcit.

Dal$im namitkou odvolatele je nespravné vyporadani dikazl o zasadné odlisné bezpecnosti
terapie etelkalcetidem a cinakalcetem z hlediska lékovych interakci. Odvolatel pfitom cituje vyporadani
Ustavu ze str. 44 napadeného rozhodnuti. Argumentace Ustavu je dle odvolatele nespravna, nebot u
pfislusnych pacientl jsou tyto Iékové interakce velmi zavazné (a mohou dokonce mit za nasledek smrt),
pficemz skutecnost, Ze cinakalcet plsobi jako silny inhibitor CYP2D6, pfinasi zasadni riziko pfi
soucasném pouziti celé fady I&Civ.

Odvolatel uvadi, ze ,Ustav tuto skuteénost nikterak nerozporoval. Nelze v klinické praxi vyloudit, Ze
pacienti uZivajici cinakalcet mohou vyZadovat podani IéCiva, které je ovlivnéno nebo ovlivriuje CYP2D6.
V takovém pfipadé je v§ak ukolem oSetfujiciho Iékare, aby vybral takovou farmakoterapii, ktera je pro
pacienta ac¢inna a zaroven bezpecna®. Pfitom odborna spoleCnost, sdruzujici pravé lékafe oSetfujici
pacienty IéCené etelkalcetidem a cinakalcetem, sama vyslovné uvadi, Ze zasadné odliSna bezpecnost
terapie etelkalcetidem a cinakalcetem z hlediska Iékovych interakci je jednim ze stéZejnich divodu
nezaménitelnosti obou téchto IéCivych latek. Je tedy zifejmé, Ze skupina pacientu, ktefi jsou z klinického
hlediska vhodni k 1é¢bé etelkalcetidem, je odliSna od skupiny pacientl, ktefi jsou z klinického hlediska
vhodni k IéEbé cinakalcetem, a to pravé i z divodu Iékovych interakci.

Ustav pfi vyporadani dilkazi o zasadné odlisné bezpeénosti terapie etelkalcetidem a cinakalcetem
z hlediska Iékovych interakci argumentuje tim, ze ,je ukolem oS$etfujiciho lékafe je, aby vybral takovou
farmakoterapii, ktera je pro pacienta Uc¢inna a zaroveri bezpecna®, pficemz dle odvolatele souasné
odmita opakovana vyjadfeni odborné spole€nosti, sdruzujici pravé lékafe oSetiujici pfislusné pacienty,
o tom, Ze odli§na bezpecnost z divodu lékovych interakci ma za nasledek nezaménitelnost obou téchto
IéCivych latek. Také tato skuteCnost doklada, Ze nebyl zjistén skutkovy stav tak, aby o ném neexistovaly
davodné pochybnosti, je pfesvédéen odvolatel.

Co se ty¢e obecného argumentu, Ze zarazeni predmétnych pfipravk( do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych pfipravkd s obsahem cinakalcetu (HO5BX01) a etelkalcetidu (HO5BX04) je nespravné,
protoze lécivé pfipravky obsahujici etelkalcetid a cinakalcet maji odliSnou bezpe€nost danou zcela
odliSnou schopnosti vyvolavat zavazné lékové interakce, pficemz soucasti pfedmétné spisové
dokumentace je nékolik odbornych podkladl, které sleduji mj. i bezpecnostni profil etelkalcetidu
a cinakalcetu, odvolaci organ uvadi, ze urCité rozdily v oblasti bezpecnosti téchto pfipravkl z podkladu
sice patmy jsou, av8ak Zadny z nich dle nazoru odvolaciho organu neprokazuje, Ze by byly pfedmétné
pripravky s obsahem etelkalcetidu zasadné bezpelnéjSi nez predmétné pripravky s obsahem
cinakalcetu (ani ze by byly pfipravky s obsahem cinakalcetu zasadné bezpe€néjSi nez pfipravky
s obsahem etelkalcetidu), a to ani s ohledem na zavazné Iékové interakce.
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Argumentace odvolatele, Ze zafazeni predmétnych pripravkii do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pripravki s obsahem lécivé latky cinakalcet (HO5BX01) a etelkalcetid (HO5BX04)
je nespravné, protoze léCivé pripravky obsahujici etelkalcetid a cinakalcet maji odliSnou
bezpeénost, danou zcela odliSnou schopnosti vyvolavat zavazné Iékové interakce, neni
pripadna.

Co se ty¢e argumentace odvolatele, Ze u pfislusnych pacientl jsou tyto Iékové interakce velmi zavazné
(a mohou dokonce mit za nasledek smrt), pfi€emz to, Ze cinakalcet pusobi jako silny inhibitor CYP2D6,
pfinasi zasadni riziko pfi sou¢asném pouziti celé fady IéCiv, dle nazoru odvolaciho organu uvedené bez
dal$iho neprokazuje zasadné vys$Si bezpec¢nost pfipravkl s obsahem etelkalcetidu oproti pfipravkim
s obsahem cinakalcetu. Pacienti uzivajici pfipravky s obsahem cinakalcetu ani nemusi ve skuteCnosti
jiné lécivé pripravky metabolizované pfes CYP2D6 uzivat, a u takové skupiny pacientl se tedy dany jev
vlbec neuplatni, v opaéném pfipadé tolze v praxi fesit (napf. zménou davkovani cinakalcetu), pficemz,
jak trefn& zminil Ustav, je v takovém pfipadé ukolem oS$ettujiciho lékafe, aby vybral takovou
farmakoterapii, ktera je pro pacienta uc¢inna a zaroveri bezpec¢na. Odvolaci organ sice nemUze zcela
vylougit situaci, ze kvuli nékterym specifickym bezpecnostnim charakteristikam pfipravki s obsahem
cinakalcetu budou muset ur€iti pacienti namisto pfipravku s obsahem cinakalcetu uzivat pfipravek
s obsahem etelkalcetidu, av$ak to jeSté samo o sobé zasadni rozdil v bezpeénosti danych pfipravkl
neprokazuije.

Pro Uplnost odvolaci organ upozoriuje téz na okolnost, Ze jiz v dobé vydani rozhodnuti PARSABIV 2018
Cirevizniho rozhodnuti 2021 byla k dispozici znéni SPC pfedmétnych pfipravk(i s obsahem cinakalcetu
(byla i sou€asti pfisluSnych spravnich fizeni), avSak nikdy to nevedlo k zavéru ohledné zasadné odliSné
bezpecnosti pfipravkll s obsahem etelkalcetidu a cinakalcetu. Odvolaci organ pfitom neshledal zadny
pravni ¢i vécny davod, pro¢ by tomu pravé nyni mélo byt jinak. Je prokazanou skute¢nosti, Ze pfipravky
s obsahem cinakalcetu mohou interagovat s celou fadou Ié€iv, jak je patrno z jejich SPC.

K argumentaci odvolatele ohledné odliSné bezpecnosti dané odliSnou schopnosti vyvolavat
zavazné lékové interakce je tfeba uzavfit, ze odvolaci organ na zakladé odvolatelem uvadénych

divodl neshledal predmétné pripravky s etelkalcetidem zasadné bezpecnéjSimi nez
nepredmétné pfipravky s cinakalcetem.

Dal$i diivod nezaménitelnosti terapie etelkalcetidem a cinakalcetem vidi odvolatel v zasadné
odlisné Iékové formé, resp. v cesté podani (peroralni vs. parenteralni). Odvolatel v prabéhu fizeni, které
pfedchazelo vydani napadeného rozhodnuti, zdlrazrioval, Ze dlivodem pro nezaménitelnost terapie
etelkalcetidem a cinakalcetem je zasadné odliSna Iékova forma a cesta podani (peroralni vs.
parenteralni), pfi€emz i odborna spole¢nost opakované uvadéla, Ze tento vyznamny rozdil ma za
nasledek nezaménitelnost obou téchto IéCivych latek.

Ustav k témto rozdilim na str. 46 napadeného rozhodnuti uvadi, ,Ze si je védom mozZnosti, Ze lékova
forma/zpusob aplikace LP s obsahem cinakalcetu (peroralni podani) a etelkalcetidu (injek¢ni aplikace
provadéna zdravotnickym personalem v ramci hemodialyzy) jsou odlisné. Vzhledem k jednoduchosti a
srozumitelnosti davkovaciho schématu Iécby peroralnim cinakalcetem v obvyklé podobé 1 tableta 1x
denné nelze o snadnosti a srozumitelnosti aplikace pro pacienta pochybovat. Pokud neni pacient k
lécbé zcela adherentni, efekt lécby vskutku nemusi byt uspokojivy. Pfipadné vynechani davky léciva
s prostou aplikaci Usty a davkovanim 1x denné nepovazuje Ustav za komplikovany zptsob aplikace a
vadu na strané léCivého pripravku. V pripadé aplikace etelkalcetidu neni pacient prakticky zatéZovan:
aplikaci provadi zdravotnicky personal pfi dialyzaénim zékroku. Dle posouzeni Ustavem nelze miru
soucinnosti osoby, které je podavan pfislusny pfipravek s obsahem cinakalcetu v peroralni formé a
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pfipravek s obsahem etelkalcetidu v parenteralni formé, povaZovat za zasadné odliSnou, resp. obé
situace aplikace nelze pro pacienta popsat jako nesnadné &i omezujici. Ustav nerozporuje tvrzeni
ucastnika Amgen, Ze v nékterych pfipadech posoudil LP s obsahem stejné lécivé latky v odlisnych
lékovych formach jako terapeuticky nezaménitelné (napr. inhibitory protonové pumpy podané peroralné
zafazené do referen¢ni skupiny €. 1/3 a inhibitory protonové pumpy podané parenteralné zafazené
do referencni skupiny ¢. 1/4). Terapeuticka zaménitelnost je hodnocena v kazdém jednotlivém spravnim
fizeni a zohledriuje znamé skute¢nosti a shromazdéné odborné dukazy, duvody pro oddélené
posouzeni jednotlivych IéCivych pfipravkt (napi. s rdznou lékovou formou) nejsou automaticky
pfenositelné do jinych spravnich fizeni. Pii posouzeni terapeutické zaménitelnosti ve spravnich fizenich
Jje postupovano v souladu s poZadavky ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, jenz definuje v zasadé terapeuticky zaménitelné LP jako LP s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti, bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. OdliSna LP ¢i zplsob aplikace nejsou samy o
sobé divodem pro samostatné posouzeni LP (jako terapeuticky nezaménitelnych)”. Odvolatel
zdlrazfiuje, Ze ani s touto argumentaci Ustavu nelze souhlasit, a to z nékolika diivodu.

Za prvé takto zasadné odliSna Iékova forma a cesta podani (peroralni vs. parenteralni) je obvykle zcela
jednoznaénym dGvodem pro posouzeni danych terapii jako nezaménitelnych. Ustav tim tak dle
odvolatele v nyni posuzovaném pfipadé terapie etelkalcetidem a cinakalcetem, postupoval v rozporu se
svou dosavadni rozhodovaci praxi. Dle odvolatele neni Zadny duvod, aby v pfedmétném pfipadé terapie
etelkalcetidem a cinakalcetem byla uc¢inéna vyjimka, kdyZz pravé v nyni posuzované véci je tento rozdil
jesté o to vyznamnéjsi, Ze terapie etelkalcetidem je jakoZto injek¢ni aplikace provadéna zdravotnickym
personalem v ramci hemodialyzy, tedy zcela jinak nez terapie cinakalcetem.

K tomu odvolaci organ nejdfive opakuje, Ze skuteénost, e Ustav posuzuje predmétné pripravky
s obsahem etelkalcetidu a cinakalcetu jako v zasadé terapeuticky zaménitelné i pfes jejich odliSnou
lékovou formu a cestu podani neni zcela novou okolnosti. Ustav takto vyhodnotil pfedmétné pfipravky
jiz pfi vstupu pfedmétnych pfipravki PARSABIV s obsahem etelkalcetidu do systému cen a uhrad
v rozhodnuti PARSABIV 2018. Odvolateli je tako okolnost jisté dobfe znama jakozto drziteli rozhodnuti
o registraci pfipravkd PARSABIV i vzhledem k tomu, Ze v fizeni PARSABIV 2018 podal odvolani pravé
proti zaménitelnosti s pfipravky s obsahem cinakalcetu s ohledem na jejich odliSnou Iékovou formu a
cestu podani. Nasledné vSak své odvolani v fizeni PARSABIV 2018 vzal zpét. Odvolacimu organu tedy
neni jasné, pro¢ odvolatel znovu broji proti téZze véci, jiz uz jednou akceptoval.

Co se ty€e samotného argumentu odvolatele, Ze zafazeni predmétnych pfipravk(l do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravkl s obsahem cinakalcetu (HO5BX01) a etelkalcetidu (HO5BX04) je
nespravne, protoze léCivé pFipravky obsahujici etelkalcetid a cinakalcet maji zasadné odliSné cesty
podani a aplikuji se za zcela odli$nych podminek, kdy dosavadni rozhodovaci praxe Ustavu je takova,
7e Ustav nepovazuje lé&iva s rliznou cestou podani za terapeuticky zaménitelna, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Pfedmétné lécCivé pripravky s obsahem etelkalcetidu jsou v lékové formé injekéniho roztoku. Ke
zpusobu podani je v SPC pfedmétnych pfipravk PARSABIV uvedeno: ,Parsabiv se podava Zilni linkou
v dialyzacnim okruhu na konci hemodialyzacni 16éCby béhem zpétného proplachu pristroje nebo
infravenézné po zpétném proplachu pristroje. Pokud se podava béhem zpétného proplachu, ma se po
injekci podat minimalné 150 ml objemu zpétného proplachu. Pokud byl zpétny proplach dokonéen a
Parsabiv nebyl podan, mdizZe se pak podat intravenézné a poté se poda minimalné 10 ml
proplachovaciho fyziologického roztoku.“ Napf. pfedmétné pripravky MIMPARA (s obsahem Ié€ivé latky
cinakalcet) jsou v Iékové formé potahovanych tablet. Ke zplsobu podani je v SPC pfipravki MIMPARA
uvedeno: ,Peroralni podani. Tablety se maji uzivat celé a nemaji se Zvykat, drtit nebo délit. Pripravek
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Mimpara se doporuéuje uZivat pfijidle nebo kratce po jidle, nebot’ studie prokazaly zvySenou biologickou
dostupnost cinakalcetu, je-li uzivan s jidlem (viz bod 5.2). Déti, které potfebuji davku niZ§i nez 30 mg,
nebo pacienti, ktefi maji problém s polykanim tablet, maji dostat cinakalcet v jiné Iékové formé dostupné
na trhu (granule v tobolce k otevreni).”

Je tedy zfejmé, Ze predmétné pfipravky PARSABIV s obsahem etelkalcetidu a napf. pfedmétné
pfipravky MIMPARA (jako zastupci pfipravk(l s obsahem cinakalcetu) maji jinou Iékovou formu a jinak
a za jinych podminek se také pacientim aplikuji. Odvolaci organ pak poukazuje na to, Ze v souladu
s § 39c odst. 1 a § 39c odst. 4 zdkona €. 48/1997 Sb. maji mit v zasadé terapeuticky zaménitelné
pfipravky z referenéni skupiny ¢&i pseudoreferenéni skupiny vzdy obdobnou ¢&i blizkou u&innost,
bezpe€nost a obdobné klinické vyuziti, pfi€emz jelikoz § 39¢c odst. 1 zakona neuvadi nic o rozdilnostech
v lékové formé ¢&i jinych podminkach podani, mohou byt v jedné referenéni Ci pseudoreferenéni skupiné
zarazeny i pfipravky s nestejnou Iékovou formou ¢i s jinymi podminkami podani. Museji vSak splfiovat
zakladni podminky, tj. obdobnou ¢&i blizkou u€innost, bezpe&nost a obdobné klinické vyuZiti. Samotna
rozdilnost v 1ékové formé &i podminkach podani riznych pfipravkd tedy neni na prekazku zafazeni do
stejné referenéni Ci pseudoreferenéni skupiny.

Odvolaci organ pfipousti, Ze jina Iékova forma a jiny rezim podavani se mohou pojit tfeba se zasadné
odliSnou ucinnosti, bezpecnosti €i s neobdobnym klinickym vyuzitim, a to dokonce i v pfipadé, obsahuiji-
li jinak takové pripravky stejnou IéCivou latku. Na druhou stranu, generalizované tvrzeni, Ze pfipravky
s jinou lékovou formou a jinym rezimem podavani nemohou byt nikdy zafazeny ve spole¢né referenéni
Ci pseudoreferenéni skuping, je tfeba odmitnout, nebot to neodpovida definici referencni skupiny dle
§ 39c odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Odvolacimu organu je z Ufedni €innosti znama cela fada pfipadu,
kdy i pfipravky se stejnou léCivou latkou, avSak s riznou Iékovou formou a jinym rezimem podavani,
nalezeji do riznych referenénich €ipseudoreferencnich skupin (nékteré z nich jmenuje ostatné samotny
odvolatel), avSak stejné tak jsou odvolacimu organu znamy pfipady, kdy jsou ve spole¢né referencni Ci
pseudoreferencni skupiné zahrnuty pfipravky s nestejnou Iékovou formou a s nestejnym rezimem
podavani. Priklady takovych co do raznych Iékovych forem smiSenych referenénich skupin jsou napf.
referencni skupina €. 38/1 — androgeny k substituéni terapii, dale referenéni skupina ¢. 61/1 — inhibitory
neuraminidazy, p.o. a inhalani aplikace, i tfeba referenéni skupina ¢. 87/1 — IéCiva k terapii
Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni aplikace.

Odvolaci organ proto musi odmitnout pfedstavu, ze v rozhodovaci praxi se pfipravky s riznou lékovou
formou a jinym rezimem podani zafazuji vzdy do rliznych referenénich ¢&i pseudoreferenénich skupin.
Napf. i v ramci odvolatelem poukazovaného spisového podkladu Block et al, 2017 jsou porovnavany
injek¢ni pfipravky s obsahem etelkalcetidu a peroralni pfipravky s obsahem cinakalcetu. Pokud by
pfitom bylo klinické vyuziti téchto pfipravkd diky jejich odliSné l1ékové formé a jiném rezimu podavani
opravdu zasadné odliSné, nedaval by tento podklad v zasadé Zadny odborny smysl, a navic by pak na
jeho zakladé patmé ani nedo$lo k zaregistrovani predmétnych pripravkli PARSABIV (resp. SPC
pfipravkd PARSABIV by o tomto podkladu nic neuvadélo). Na zakladé obsahu pfedmétného spisu (napf.
tedy i na zakladé podkladu Block et al, 2017) ma odvolaci organ za to, Ze rozdilnost v Iékové formé a
rezimu podavani u pfipravkl s obsahem cinakalcetu a etelkalcetidu neznadi jejich neobdobné klinické
vyuziti. Proto tedy odvolaci organ nema tyto jejich rozdilnosti ani za pfekazku stran jejich zafazeni do
spole¢né pseudoreferencni skupiny.

Argumentace odvolatele, Ze zarazeni pfredmétnych pripravki do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pripravki s obsahem lécivé latky cinakalcet (HO5BX01) a etelkalcetid (HO5BX04)
je nespravné, protoze pripravky obsahujici etelkalcetid a cinakalcet maji zasadné odliSné cesty
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podani a aplikuji se za zcela odli$nych podminek, kdy dosavadni rozhodovaci praxe Ustavu je
takova, ze nepovazuje léciva s riznou cestou podani za terapeuticky zaménitelnda, neni pripadna.

Skute€nost, Ze jiz odliSna lékova forma a cesta podani (peroralni vs. parenteralni) je ddvodem
nezaménitelnosti, je dle odvolatele doloZena i tim, Ze pravé proto byla shledana jakoZto nezaménitelna
dokonce i terapie sekundarni hyperparathyreézy I|éCivym pfipravkem ZEMPLAR v peroralni (sp. zn.
SUKLS190141/2014) a injek&ni (sp. zn. SUKLS233452/2015) lékové formé. Pfitom pravé na pfipravek
ZEMPLAR Ustav odkazuje v souvislosti se skuteénostmi uvedenymi shora v bodech 1 a 2 tohoto
odvolani. Pravé odlisna lIékova forma a cesta podani byla davodem pro posouzeni pfipravku ZEMPLAR
v injek&ni formé& jakoZto nezaménitelného s pfipravky ZEMPLAR v peroralni |1ékoveé formé.

Odvolaci organ ktomu pfedné uvadi, Ze Ustav zmifiuje nepfedmétny pripravek ZEMPLAR
v napadeném rozhodnuti vyhradné ve spojitosti se zajisténim plné hrazeného pfipravku v pfiloze €. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb. v souladu s § 39c odst. 5 téhoz zakona. Byl to naopak odvolatel, kdo v priibéhu
predmétného fizeni argumentoval odliSnou lékovou formou pfipravku ZEMPLAR, jez nezajisti plné
hrazenou |é€bu v§em pacientim léCenym pfedmétnymi pfipravky.

Co se ty¢e samotného posouzeni odliSnych lékovych forem pfipravkit ZEMPLAR s obsahem
parikalcitolu, Ustav k tomu napt. v posledni hloubkové revizi sp. zn. SUKLS233452/2015 uved! na str.
14 rozhodnuti €. j. sukl85532/2016 ze dne 17. 3. 2016 ,Ackoliv parikalcitol existuje ve dvou lékovych
formach (kapsle, injekce) a u obou je mozZno vyuZit terapeutického potencidlu v 16¢bé sekundarni
hyperparathyreézy u pacienti s renalni nedostatec¢nosti, jejich postaveni v klinické praxi je odlisSné.
Podani parikalcitolu v peroralni Iékové formé je preferencni u pacienti v predialyzacnich
stadiich, ¢i u pacientu Iécenych peritonealni dialyzou. Naopak podani parikalcitolu
v intravenézni Iékové formé je vzhledem k vysSe uvedenému preferenéni u pacienti Iééenych
hemodialyzou.“ (zvyraznéno odvolacim organem).

Naproti tomu v pfedmétné revizi na str. 58 napadeného rozhodnuti Ustav k terapeutické zaménitelnosti
pfedmétnych pfipravkl s ohledem na jejich postaveni v klinické praxi uvedl, Zze ,LéCivé pfipravky
s obsahem parikalcitolu v parenteralni lékové formé jsou dostupnou intervenci v lécbé SHPT u
nemocnych podstupujicich chronické hemodialyzacni IéCeni, jejichz vyhodou je moznost podani pfimo
do dialyzacnich sett a velmi dobra gastrointestinalni tolerance, ktera je velkou prednosti v porovnani s
peroralné podavanymi pfipravky, napr. kalcimimetiky. Ackoliv parikalcitol existuje ve dvou lékovych
formach (kapsle, injekce) a u obou je mozno vyuZit jejich terapeutického potencialu v Ié¢bé SHPT u
pacientt s renalni nedostatecnosti, jejich postaveni v klinické praxi je odliSné. Podani parikalcitolu
v peroralni lékové formé je preferencni u pacientl v predialyzacnich stadiich ¢i u pacient( 1é¢enych
peritonealni dialyzou. Podani parikalcitolu v parenteralni Ilékové formé je preferencni u pacientu
lé¢enych hemodialyzou.

Cinakalcet a etelkalcetid jsou IléCivy posledni volby u pacienti s SHPT ve stadiu CKDS5
chronického onemocnéni ledvin, ktefi nutné podstupuji hemodialyzu. Podle platnych podminek
Uhrady jsou lécivé prFipravky s obsahem cinakalcetu a etelkalcetidu hrazeny u pacienti
v posledni linii lééby pfi neucinnosti nebo nemoZnosti Iécby parikalcitolem.“ (zvyraznéno
odvolacim organem).

Zatimco tedy postaveni peroralnich a parenteralnich pfipravki ZEMPLAR s obsahem parikalcitolu je
v klinické praxi odlisné (odlisné Iékové formy jsou hrazeny v klinické praxi u jinych skupin pacientu),
predmétné prfipravky s obsahem etelkalcetidu a cinakalcetu jsou hrazeny pro klinické vyuziti u stejné
skupiny pacientu.
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Argumentace odvolatele odliSnymi Iékovymi formami nepfedmétnych pfripravkiit ZEMPLAR a
jejich nezarazeni do stejné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfripravkii neodpovida
okolnostem predmétného fizeni a je nedivodna.

Odvolatel namita, Zze navzdory tomu, Ze v nyni posuzované véci je rozdil v zasadné odliSné
lékové formé& a cesté podani (peroralni vs. parenteralni) jeSté o to vyznamnéjSi, kdy terapie
etelkalcetidem je provadéna jakoZzto injek&ni aplikace zdravotnickym personalem v ramci hemodialyzy,
Ustav tento rozdil nezohlednil, agkoliv ve véech jinych obdobnych piipadech ho zohlednil. Vznikly tak
ned(ivodné rozdily pfi rozhodovani skutkové shodnych nebo podobnych pFipadt a Ustav tak pohledem
odvolatele pfi vydani napadeného rozhodnuti postupoval v rozporu s § 2 odst. 4 spravniho fadu.

Odvolaci organ s timto tvrzenim odvolatele nesouhlasi. Jak bylo vysvétleno vySe, § 39c odst. 1
v navaznosti na § 39c odst. 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb. pro zafazeni pfipravku do spole¢né referenéni
nebo pseudoreferenéni skupiny pfimo lékovou formu takového pfipravku nezmifiuje. Rozhodnymi
okolnostmi jsou pouze obdobna nebo blizka ucinnost a bezpe€nosti a obdobné Kklinické vyuziti.
Pfedmétné pfipravky témto kritériim vyhovuji zejména v otdzce obdobného klinického vyuziti u stejné
skupiny pacient(.

Argumentaci odvolatele, ze Ustav nezohlednil rozdil v Iékovych formach predmétnych pripravki,
ackoliv v jinych obdobnych pfipadech tento rozdil zohlednil, a tak vznikly nediivodné rozdily pFi
rozhodovani skutkové shodnych nebo podobnych pfipadd, nelze prisvédéit.

Za druhé, odvolatel uvadi, ze z vy$e citovaného vyporadani Ustavu nejsou zfejmé 2zadné konkrétni
davody, pro¢ (na rozdil od jinych obdobnych pfipadt) Ustav neposoudil takto zasadné odli$nou Iékovou
formu, cestu podani, a dokonce i zplsob aplikace (pfi dialyze u terapie etelkalcetidem) jako diivod
nezaménitelnosti. Ustav dle odvolatele sice obecné uvadi, ze , Terapeutické zaménitelnost je hodnocena
v kazdém jednotlivém spravnim Ffizeni a zohledriuje znamé skutec¢nosti a shromazdéné odborné
dukazy, duvody pro oddélené posouzeni jednotlivych léCivych pripravk( (napf. s riznou lékovou
formou) nejsou automaticky prenositelné do jinych spravnich fizeni“, avSak neuvadi zadné konkrétni
okolnosti, které by odliSovaly nyni posuzovanou véc od jinych obdobnych véci, které byly pfitom
posouzeny opacné.

Odvolaci organ opakuje, Ze odliSsna cesta podani, resp. lékova forma a zpUsob aplikace nejsou
zakonnym kritériem v zasadé terapeutické zaménitelnosti. Tim je pouze obdobna ¢&i blizka u€innost
a bezpeénost a obdobné klinické vyuziti. Tato kritéria mohou byt Ustavem posuzovana ve vztahu
k bonifikaci oproti zakladni Uhradé (srov. § 29 nebo § 30 vyhlasky €. 376/2011 Sb.). Jak je patrné ze
str. 54 napadeného rozhodnuti, odvolatel mimo jiné navrhl ve svém podani doru¢eném Ustavu dne
13. 4. 2023 pod &. j. sukl92260/2023 pro pFipravek PARSABIV pfiznani bonifikace za soucinnost dle
§ 29 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ustav v$ak navrhu odvolatele nevyhovél pro nespinéni dal$ich
kritérii.

Co se tySe argumentace odvolatele, Ze z vyporadani Ustavu nejsou ziejmé zadné konkrétni divody,
pro¢ neposoudil takto zasadné odliSnou lékovou formu, cestu podani, a dokonce i zplisob aplikace
pripravkti PARSABIV, k tomu odvolaci organ uvadi, *e se Ustav zabyval postavenim pripravk
PARSABIV v klinické praxi napf. na str. 52 napadeného rozhodnuti ,Rozdilny mechanismus Gcinku ¢i
odliSna cesta podani (lékova forma) nemusi nutné znamenat terapeutickou nezaménitelnost, tj. takové
lécivé pripravky mohou vykazovat obdobnou nebo blizkou ucinnost, bezpecnost a klinické vyuZziti
(k blizkému vyslednému ucinku Ize dojit i riznymi mechanismy (cinku nebo jinou cestou podani).
Skutecnost, zda si pacient aplikuje peroralni léCivy pfipravek sam, nebo je mu aplikovan pripravek
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v parenteralni formé vy$kolenym zdravotnickym personalem, v tomto pripadé zasadné neovlivriuje
ucinnost, bezpecnost a klinické vyuZiti pfipravku. Jedna se pouze o rozdilny zptsob aplikace, kterym je
dosahovano obdobnych terapeutickych vysledkd. OdliSnosti ve struktufe léCivych latek, mechanismu
ucinku, aplikacni formé, nejsou bez dalSiho dostacujicimi ddvody pro samostatné posouzeni
predmétnych lécivych pfipravk(.”

Odvolacimu organu pfipada takové oddvodnéni Ustavu dostateéné srozumitelné a vystizné. Nadto
Ustav pfimo reagoval na namitky odvolatele k odlisnym Iékovym formam na str. 19 napadeného
rozhodnuti ,K tomu Ustav uvédi, Ze ve skupinéch v zésadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych
pripravk( se mohou vyskytovat IéCivé pripravky s rozdilnym mechanismem ucinku i s odlisSnou cestou
podani (riznou lékovou formou), presto takové lécivé pripravky mohou vykazovat obdobnou nebo
blizkou Gcinnost, bezpecnost a klinické vyuziti (k blizkému vyslednému acinku Ize dojit i rdznymi
mechanismy ucinku nebo jinou cestou podani). Skute¢nost, zda si pacient aplikuje peroralni Iécivy
pfipravek sam, nebo je mu aplikovan pripravek v parenteralni formé vySkolenym zdravotnickym
personalem, v tomto pfipadé zasadné neovliviiuje ucinnost, bezpecnost a klinické vyuziti pripravkda.
Jedna se pouze o rozdilny zplsob aplikace, kterym je dosahovano obdobnych terapeutickych vysledkd.
Terapeuticka zaménitelnost tudiz neni vyhradné spojena se stejnym mechanismem ucéinku nebo stejnou
cestou podani, tyto odliSnosti nejsou bez dal§iho dostadujicim duvodem pro vyrazeni pfedmétnych
pripravkt ze skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka. *

Obdobné pak Ustav argumentoval na str. 26 napadeného rozhodnuti ,K tomu Ustav uvadi, Ze
terapeuticka zaménitelnost je hodnocena v kazdém jednotlivem spravnim fizeni a zohledriuje znamé
skuteCnosti a shromazdéné odborné dukazy, divody pro oddélené posouzeni jednotlivych léCivych
pfipravki (napr. s riznou lékovou formou) nejsou automaticky pfenositelné do jinych spravnich rizeni.
Stejné tak vyhlaska ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin zahrnuje nékolik referen¢nich
skupin, v niZ jsou rizné lékové formy soucasti jedné referenéni skupiny (napr. RS ¢&. 9/5 zahmuje LP
k peroralni a injekéni aplikaci, RS ¢&. 87/1 zahmuje LP k peroralni a transdermalni aplikaci, RS ¢&. 38/1
zahmuje LP pro transdermalni a parenteraini aplikaci), dale pak Ustav eviduje skupiny lé&ivych
pripravk( zahmujici 1éCivé pripravky v rizné lékové formé (napr. skupina agonisti trombopoetinovych
receptori: romiplostin k parenteralni aplikaci, eltrombopag k peroralni aplikaci, avatrombopag
k peroralni aplikaci), které jsou povazovany za v zasadé terapeuticky zaménitelné ve spolecné
referenéni indikaci. Ustav proto konstatuje, Ze ne vzdy je terapeutické zaménitelnost Ié¢ivych piipravk
determinovéna lékovou formou lé&ivého pfipravku. Ustav se k dal$im némitkém (&astnika jiz ob§imé

vyjadril vySe v tomto dokumentu a odkazuje na né.

Odvolaci organ tak povazuje vyporadani Ustavu s namitkami odvolatele za dostateéné v souladu
s § 3 spravniho fadu, namitce odvolatele tak nelze pfisvéd¢it.

Za treti odvolatel uvadi, Ze nejenze je zasadné odliSna lékova forma a cesta podani (peroraini vs.
parenteralni) bézné jednoznacnym ddvodem pro posouzeni danych terapii jako nezaménitelnych, na
tento rozdil jako divod nezaménitelnosti ale opakované upozornovala rovnéz odborna spole¢nost, ktera
sdruZuje vysoce erudované lékafe zabyvajici se 1éCbou posuzovanymi IéCivymi pfipravky v bézné
klinické praxi a oSetfujici pfislusné pacienty. Za této situace je absence uvedeni konkrétniho
oduavodnéni, pro¢ tyto rozdily nejsou pro nyni posuzovanou véc dulezité, stejné jako absence uvedeni
konkrétnich okolnosti, které by odliSovaly nyni posuzovanou véc od jinych obdobnych véci, vadou
zasadni. Odvolatel shrnuje, Ze napadené rozhodnuti je vydano v rozporu s § 3 spravniho fadu, kdyz
Ustav nezjistil skutkovy stav, o némz nejsou diivodné pochybnosti, a je navic nepfezkoumatelné. Ustav
pfi vydani napadeného rozhodnuti postupoval v rozporu s § 2 odst. 4 spravniho fadu.
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K tomu odvolaci organ uvadi, ze odborna spoleénost skuteéné ve stanovisku CNS poukazovala na
odlisné parametry pfedmétnych pfipravkl s obsahem etelkalcetidu oproti cinakalcetu jako napf. ve
struktufe, v mechanismu uginku, v aplikacni cesté&, ve farmakokinetice, ve farmakodynamice, v Iékovych
interakcich anebo ve spektru nezadoucich U€ink(i obdobné jako znalecky ustav FN HK. Nicméné jak jiz
odvolaci organ nékolikrat zopakoval vySe, § 39c odst. 1 ve spojeni s § 39c odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb.
explicitné nestanovuje pro posouzeni v zasadé terapeutické zaménitelnosti identickou Iékovou formu
a cestu podani. Ve zbytku odvolaci organ odkazuje odvolatele na dfivéjSi vyporadani jeho namitek.

Odvolaci organ uzavira, ze po prezkoumani napadeného rozhodnuti neshledal zadné pochybeni
Ustavu, jez by mélo mit za nasledek zruseni napadeného rozhodnuti. Argumentace odvolatele,
Ze napadené rozhodnuti je vydano v rozporu s § 3 spravniho fadu, kdyz Ustav nezjistil skutkovy
stav, o némz neexistuji divodné pochybnosti, a je navic neprezkoumatelné a Ustav pfi jeho
vydani postupoval v rozporu s § 2 odst. 4 spravniho fadu, je nediivodna.

Zavérem odvolaci organ shrnuje, Ze si je na zakladé obsahu pfedmétného spisu, jakoz i na zakladé
okolnosti souvisejicich s nékterymi jinymi spravnimi fizenimi, védom urcitych rozdilnosti mezi pfipravky
s obsahem etelkalcetidu a cinakalcetu. Zadna z nich vSak dle jeho nazoru nedosahuje takové intenzity,
bezpe€nost (srov. s § 27 a § 28 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.), natoz pak na prerozdéleni téchto pfipravku
ze spolecné pseudoreferenéni skupiny do dvou riznych pseudoreferenénich skupin.

Odvolaci organ vnima, ze vyznamnou motivaci pro takové prerozdéleni maze byt dosazeni vyrazné
vy§8ich Uhrad u pfipravkl s obsahem etelkalcetidu, nebot jejich cenové reference jsou oproti
pripravkiim s obsahem cinakalcetu vyrazné vyssi. TovSak neni zakonny divod pro takové prerozdéleni.
Nadto |ze s ohledem na pfipadny vyznamny rozdil v Uhradach mezi pfipravky s obsahem etelkalcetidu
a cinakalcetu poukazat na nutnost pfehodnoceni farmakoekonomické otazky, nebot uz od okamziku
zafazeni pfipravkll s obsahem etelkalcetidu do systému Uhrad se tyto pfipravky defacto opiraji
o ekonomicka data pfipravkll s obsahem cinakalcetu, kdy diky srovnatelné uhradé s pfipravky
s obsahem cinakalcetu vibec vstoupily do systému Uhrad, jakozto nakladové efektivni terapeuticky
postup s neutralnim dopadem do rozpoctu. Pokud by se z divodu zruSeni této Uhradové rovnovahy
staly pfipravky s obsahem etelkalcetidu pro systém vefejného zdravotniho pojisténi vyznamné
nakladnéjsSi nez pfipravky s obsahem cinakalcetu, bylo by nejspiSe tfeba opétovné zkoumat
farmakoekonomickou otazku, zda jsou pfipravky s obsahem etelkalcetidu stale nakladové efektivnim
terapeutickym postupem a zda je jejich dopad do rozpoCtu stale souladny s vefejnym zajmem. Drzitel
rozhodnuti o registraci pfipravkll s obsahem etelkalcetidu by v takovém pfipadé musel predlozit
prisluSsnou analyzu nakladové efektivity a analyzu dopadu do rozpoctu. V krajnim pfipadé by mohlo
takové prerozdéleni, resp. vyfazeni predmétnych pfipravkll s obsahem etelkalcetidu z pfedmétné
pseudoreferenéni skupiny, vyustit tfeba az ve zruSeni Uhrad pfipravkll s obsahem etelkalcetidu
z farmakoekonomickych davodl, nebot v hloubkové revizi Uhrad Ize i rusit vy$Se a podminky Uhrady
(srov. s § 39l odst. 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb.), ato napf. s ohledem na nakladovou efektivitu (srov. s § 39I
odst. 1 zakona).

V.
Odvolaci organ uvadi k vyroku €. | tohoto rozhodnuti nasledujici.

V prabéhu odvolaciho fizeni skongila registrace I1é¢ivych pfipravk
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Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0253271 CINACALCET REDDY 30MG TBL FLM 28
0253276 CINACALCET REDDY 60MG TBL FLM 28
0253281 CINACALCET REDDY 90MG TBL FLM 28
0213229 MICALCET 30MG TBL FLM 28
0213232 MICALCET 60MG TBL FLM 28
0213235 MICALCET 90MG TBL FLM 28
0028309 MIMPARA 30MG TBL FLM 28
0028314 MIMPARA 60MG TBL FLM 28
0028317 MIMPARA 90MG TBL FLM 28

V prib&hu odvolaciho fizeni dale byly rozhodnutim Ustavu zru$eny vy$e a podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi pfedmétnym pfipravkim

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0238904 CINACALCET ACCORDPHARMA 30MG TBL FLM 28
0238908 CINACALCET ACCORDPHARMA 60MG TBL FLM 28
0238912 CINACALCET ACCORDPHARMA 90MG TBL FLM 28

¢imz odpadl davod pro vedeni pfedmétného spravniho Fizeni pro tyto IéCivé pripravky.

¢imz odpadl divod pro vedeni pfedmétného spravniho Fizeni pro tyto légivé pripravky.

VL.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skute€nosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyrokové €asti

tohoto rozhodnuti.

Poucen

Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.

Ministerstvo zdravotnictvi

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2
T.+420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz
IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni zdravotnickych
a cenové a uhradové regulace

prostfedk U
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Mgr. Daniela Rrahmaniovd
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