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Vyvéseno dne: 9. 8. 2024

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav) jako spravni orgdn
pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenimi § 67 a § 144 zakona ¢&.500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad“), jehoz Ucastnici jsou:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
IC: 800030
Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastoupena:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.,
IC: 43004351
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

Ustav na zakladé zadosti o stanoveni maximalni ceny lé¢ivého ptipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
260-500X10"6BUNEK INF DIS 10-

0255145 ABECMA 100ML(VAK50-500ML)

podané dne 29. 5. 2024 spolec¢nosti:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
IC: 800030
Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastoupena:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.,
IC: 43004351
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS132318/2024 a v souladu s ustanovenim § 39a zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

1. léCivému pFipravku:
kéd SUKL:  nazev: doplnék nazvu:

260-500X1076BUNEK INF DIS 10-100ML(VAK50-

0255145 ABECMA 500ML)

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
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néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska
¢.376/2011 Sb.“) maximalni cenu ve vysi 8 346 743,12 K¢.

Oduvodnéni
Dne 29. 5. 2024 byla Ustavu dorucena zadost ucastnika Fizen:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
IC: 800030
Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastoupena:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.,
IC: 43004351
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4
(dale také jako ,Bristol-Myers Squibb“)

o stanoveni maximalni ceny léc¢ivého pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
260-500X10"6BUNEK INF DIS 10-

0255145 ABECMA 100ML(VAK50-500ML)

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny vySe uvedeného lécivého pfipravku,
které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS132318/2024.

U&astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve lh(ité 15 dnl od zahajeni fizeni.

Dne 5. 6. 2024 vlozil Ustav do spisu cenové reference a metodiky, €. j. sukl138929/2024.

Dne 26. 6. 2024 Ustav obdrzel vyjadieni G€astnika Fizeni Bristol-Myers Squibb, €. j. sukl158626/2024.

Ucastnik Bristol-Myers Squibb uvadi, ze Ustav zjistil nespravné cenu vyrobce v Italii, a to s ohledem na aktualné
platnou Vyhlasku a Usneseni Italské lékové agentury (AIFA), které je vydavané v OFICIALNIM VESTNIKU ITALSKE
REPUBLIKY, dostupné napf. zde: https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2024/02/08/24A00637/sg, a uvadi, Ze
aktudlné platna cena vyrobce |écivého pripravku ABECMA v Itdlii je (bez DPH): 350 000,00 €. Maloobchodni cena
(véetné DPH): 577 644,41 €. Ucastnik predlozil OFICIALNI VESTNIK ITALSKE REPUBLIKY a k tomu doplfiuje s
odkazem na rozhodovaci praxi Ustavu (napf. sp. zn. SUKLS112768/2022), 7e se jedna o stale validni a platny
dlkaz, prokazujici spravnou vysi ceny vyrobce LP ABECMA, a to vzhledem k trvajici platnosti Usneseni Italské
lékové agentury AIFA, tedy i ke dni zjisténi cen Ustavem. Soucasné prohlasil, e cena vyrobce uvedena v
OFICIALNIM VESTNIKU ITALSKE REPUBLIKY je stale platna i ke dni zjisténi ceny Ustavem. Ucastnik dodava, e cena
lé¢ivého pripravku ABECMA dostupnd v databazi https://gallery.farmadati.it/, kterou pouzivd Ustav, nemusi byt
spravna a muZe obsahovat moZzné neoficidlni slevy a jiné vySe obchodnich pfirazek, za které ve skutecnosti neni
|éCivy pripravek standardné doddavan na trh.

Ucastnik Bristol-Myers Squibb déle uvadi, Ze Ustav nespravné vyhodnotil pfitomnost Iécivého piipravku ABECMA
na trhu ve Spanélsku. Pfipravek ABECMA splriuje podminku uvedenou v ramci podkladl ke spravnim fizenim
publikovanou v rdmci ,Seznamu referenénich zdroja SUKL”, platné znéni U¢inné od 13. 3. 2024 v {asti ,,Seznam
zdroji pro zjistovani pfitomnosti na trhu“, kde je uvedeno ,V databdzi http://botplusweb.portalfarma.com/
povazuje Ustav za pfitomné 1éCivé pripravky, které jsou oznaceny olivové zelenou barvou.“

Ucastnik Fizeni doklddda tuto skutecnost priloZenym vystfizkem z databaze http://botplusweb.portalfarma.com/,
ktery uvadi, 7e LP ABECMA je obchodovan, tedy pfitomny na trhu ve Spanélsku, a 7a4da Ustav o pfehodnoceni s
ohledem na § 4 odst. 1 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb., a to vzhledem k tomu, Ze ke dni zjisténi ceny Ustavem, resp. ke
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dni ovéreni ptritomnosti LP na trhu, byl |éCivy pfipravek ABECMA pfitomny na trhu. Tato skute¢nost je uvedena
také v dalsSich databazich poskytujicich informace o cenadch a pritomnosti na trhu, napf. v databazi
https://www.vademecum.es/ (viz pfiloZeny vystrizek).

Ustav uvddi, Ze dikazy navriené ucastnikem Fizeni dne 26. 6. 2024 (¢&. j. sukl158626/2024) posoudil v souladu
s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho Fddu.

Itdlie

Ustav uvddi, Ze ucastnikem predlozeny dokument obsahujici vyriatek z italského véstniku Gazzetta Ufficiale je
datovdn mimo rozhodné obdobi 21 dn(i ode dne zahdjeni sprdvniho Fizeni. Ustav nalezl ve veFejné dostupné italské
databdzi cenu dne 3. 6. 2024, predloZeny vyriatek véstniku je datovdn ke dni 8. 2. 2024. Ustav ddle uvddi, Ze
cenové udaje, které zjistuje v italské databdzi, zahrnuji i povinnd sniZeni cen, coZ Gazzetta Ufficiale nereflektuje.
Rozdil mezi cenovou referenci nalezenou Ustavem a cenovou referenci uvedenou v dokumentu Gazzetta
Ufficiale muZe byt zplsoben uplatnénim povinnych sniZeni ceny. Po odecteni povinnych sniZeni ceny od ceny
uvedené ucastnikem rizeni 350 000,00 EUR je vyslednd cena vyrobce shodnd s cenou vyrobce, kterou vypocital
Ustav z nalezenych cen pro konecného spotfebitele ve vefejné databdzi dne 3. 6. 2024. llustrativni vypocet ceny
pro konecného spotrebitele a ceny vyrobce se zahrnutim povinnych sniZeni ceny:

CKS = (577644,41 « (1 — 0,05)) » (1 —0,05) = 521324,080025 = 521324,08 EUR
cv = (350000 # (1 — 0,05) ) » (1 — 0,05) = 315875,00 EUR

PredloZené dokumenty tak dle vyse uvedeného neprokazuji odlisSnou vysi ceny vyrobce ke dni 3. 6. 2024, proto
Ustav posoudil predloZené diikazy jako nedostatecné pro prokdzdni opaku dle ustanoveni § 39 g odst. 8 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

Spanélsko

Ustav uvddi, Ze z predloZenych dikazi vyplyvd, Ze lé¢ivy pripravek ABECMA 260-500X10"6BUNEK INF DIS 10-
100ML(VAK50-500ML) byl v rozhodném obdobi pfitomny na Spanélském trhu. Vzhledem k vyse uvedenému Ustav
cenu lécivého pripravku ABECMA 260-500X10"6BUNEK INF DIS 10-100ML(VAK50-500ML) zjisténou ve §panélsku
do cenové reference zaradil.

Dne 12. 7. 2024 vlozil Ustav do spisu aktualizované cenové reference, €. j. sukl172956/2024.

Dne 17. 7. 2024 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl176571/2024, a ukoncil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladl ¢.j. sukl176639/2024 ze dne 17. 7. 2024. Soucasné byli Gcastnici informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro

rozhodnuti ve Ih(té 10 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.
Zadny z Gcastnik( Fizeni této moZnosti nevyuzil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

- HZ_SUKLS132318/2024 - €. j. sukl176571/2024

- CENOVE_REFERENCE_2 - &. j. sukl172956/2024

- SPC lécivého pripravku ABECMA. Databaze Iéka. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv [online]. Praha: Statni Ustav pro
kontrolu léciv, 2024. Dostupné z: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/, vloZzeno do spisu pod €. j.
sukl176553/2024

- Vyjadieni Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 15. 3. 2022, vloZeno do spisu pod &. j.
sukl176553/2024

Na zakladé shromazdénych podklad( Ustav posoudil podanou Z4dost.

K vyroku 1.
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Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
- A E - -
0255145 ABECMA gggl\i(l-);)Xlo 6BUNEK INF DIS 10-100ML(VAK50

stanovil maximalni cenu ve vysi 8 346 743,12 K¢.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi byla pro posuzovany pfipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen pfipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirdazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., t;.
za 1. Ctvrtleti 2024.

evvys

evvs

Navrh Zadatele (8 500 000,00 K¢&) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni
cenu ve vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL  Néazev LP Maximalni cena  MFC

0255145 ABECMA 8 346 743,12 K¢ 9 536 280,30 K¢
260-500X1076BUNEK INF DIS
10-100ML(VAK50-500ML)

Lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni ABECMA je specificky pripravek pro konkrétniho pacienta a je urcen
pouze k autolognimu pouZziti. ABECMA (idekabtagen vikleucel) je pripravek na bazi geneticky modifikovanych
autolognich bunék obsahujici T-lymfocyty, které byly transdukovany ex vivo pomoci lentivirového vektoru
(lentiviral vector, LVV) neschopného replikace kédujici chiméricky antigenni receptor (chimeric antigen receptor,
CAR), ktery rozpoznava antigen maturace B-bunék (B-cell maturation antigen, BCMA), tvofeny mysSim
jednoretézcovym variabilnim fragmentem (single chain variable fragment, scFv) cilenym proti lidskému BCMA,
vazanym na 4-1BB kostimulacni doménu a CD3-zeta signaliza¢ni doménu.

Pfipravek ABECMA je indikovdn klécbé dospélych pacientd s relabujicim a refrakternim mnohocetnym
myelomem, ktefi podstoupili alespori dvé pfedchozi |é¢by zahrnujici imunomoduldtor, inhibitor proteazomu
a protilatku anti-CD38 a pfi posledni Ié¢bé u nich doslo k projeviim progrese onemocnéni.

Pfipravek ABECMA musi byt poddvan v kvalifikovaném zdravotnickém zafizeni, Ié¢ba pfFipravkem smi byt
zahdjena podle pokyn( a pod dohledem zdravotnického pracovnika se zkusenostmi s léébou hematologickych
malignit, ktery musi byt vyskolen k podavani pripravku ABECMA av lécbé pacientll timto léCivym pfipravkem.
Pfed podanim infuze pfipravku ABECMA musi byt pro pacienta k dispozici alespon jedna davka tocilizumabu pro
pouziti v pfipadé vyskytu syndromu z uvolnéni cytokin( (cytokine release syndrome, CRS) a pohotovostni
vybaveni. Zdravotnické zafizeni musi mit pristup k dalsi davce tocilizumabu do 8 hodin od podani predchozi
davky. Ve vyjimecném pripadé, kdy tocilizumab neni dostupny kvili nedostatku, ktery je zaevidovan v katalogu
nedostatkovych |écivych pripravkl Evropské agentury pro lécivé pripravky, musi byt pfed podanim infuze
k dispozici jiné vhodné alternativy k Iécbé CRS namisto tocilizumabu.

Pouziti pouze pfi poskytovani Iizkové péce je ziejmé také z vyjadieni Ceské hematologické spoleénosti ze dne
15. 3. 2022, kterd uvadi nevhodnost pro ambulantni podani.

Ustav konstatuje, Ze vzhledem k indikacim a zpisobu podani Ize predmétny lécivy pipravek pouZivat pouze pfi
poskytovani ltizkové péce.
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Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni §39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek dhrady, jakozZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nem3
odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbézné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V pripadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho c¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vysSe a podminky uhrady Iécivych
pfipravkl bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némzZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt prdvni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici v€etné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho
napadeni odvoldnim.

V pfipadé, Ze vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona Ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skuteénosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vCetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo prdvni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Zdlavodu ochrany prav nabytych v dobré vife aochrany verejného zajmu, stanovil
zdkonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(l. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nésledujiciho po mésici,
v ném? je zruSujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lhaté 15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny Gcinek.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. et Mgr. Dominik Leplt v. r.
povéren vedenim Oddéleni vybranych typu
spravnich tizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 30.8.2024
Vyhotoveno dne 3.9.2024

Za spravnost vyhotoveni: Tamara Robesonova
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