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Vaiena pani predsedkyng,

obdriel jsem Vai dotaz ze dne 23. 6, 2017 tykajici se problematiky pouiivani generickych cytostatik v situaci,
kdy se jejich zaregistrované indikace lidi od indikaci zaregistrovanych jejich origindlu, Uvédite, e pfi pouiivani
generickych cytostatik vtéchto indikacich (tedy off-label) dochazi k odmiténi jejich dhrady zdravotnimi
paojistovnami. K tomuto dotazu predklada Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav®) Ustav nasledujici
vyjadieni.

V pfedmétném pfipadé jsou relevantni ustanoveni dvou zakond — zakona & 378/2007 5h., o lé¢ivech a 0 zméné
nékterych souvisejicich zdkond [déale jen ,zdkon o |&¢ivech”), a zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojitténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona (dale jen ,zakon o VZP").

Ma zacatek je tfeba zminit skutecnost, Ze fizeni o registraci léciveho pfipravku je spravnim fizenim vedenym
na iadost, a fadatel (resp. po zaregistrovani driitel, pokud jde o zmény jeho registrace} ma do velké miry
kontrolu nad svou Zadosti/registraci. MoZnost neuvedeni nékterych indikaci u generik wslovné uvadi § 27 odst.
11 zdkona o |é€ivech, ktery stanowvi, e u registraci generik nemusi byt v jejich SmPC zahrnuty ty ¢dsti SmPC
referendniho |&divého pfipravku, které se tykaji indikaci nebo lékowych forem, které jsou v dobé uvedené
generika na trh jesté chranény patentovym pravem; toto ustanoveni je implementaci £4sti . 11 smérnice £
2001/83/ES. Toto ustanoveni mifi pravé na zamezeni moinosti pouZivani generik v pfipadech, kdy originalu
naleii patentova ochrana v rozsahu néjakych konkrétnich indikacl.

Je diileiité pfipomenout, Ze SmPC je platné a zavazné tak, jak je zaregistrovano (samozfejmé vidy v aktudinim
néni), a vidy pro kaidy konkrétni pfipravek bez ohledu na to, zda se jedna o generikum nebo ne (a bez ohledu
na to, jaké indikace ma zaregistrovany referencni l&€ivy pFipravek). Zde je zdsadni zakonna dprava off-label
pouiiti obsazena v & 8 odst. 4 zakona o |écivech, ktery stanovi, Ze ,O5etfujici lekaf miiZe, pokud neni IEEivy
pfipravek distribuovdn nebo neni v obdhu lécivy pfloravek potfebnych terapeutickych vigstnosti, poufit
registrovany lecivy pfipravek zpiisobem, ktery neni v souladu se souhrnem ldaji o pfipravky, je-li viak takovy
zplsob dostatedné odivodnén védeckymi poznatky.”. Off-label |ze tedy pripravek pouiit jen v pfipadé, Ze neni
v obéhu piitomny jiny l&fivy pfipravek potfebnych terapeutickych vlastnosti, ktery jehof poufiti by bylo
v souladu s jeho SmPC. Lze dojit k obecnému zédvéru, fe generika a originaly budou mit vzdjemné srovnatelné
terapeutické vlastnosti. PFi zvafovani, zda je moiné pouiit generikum off-label vindikaci, kterou méa jeho
referendni pfipravek uvedenou v SmPC, je vidy tfeba mit na paméti tyto zakonné podminky pro off-label
pouiivani, a je velice pravdépodobné, Ze takové poufiti vétiinou nebude vsouladu se zdkonem o |&€ivech
{pokud je dany original distribuovén/pfitomen na trhu).

Zde je moiné poznamenat, e off-label pouiti nepod|éha povinnosti hlaseni Ustavu. Toto hldéeni je sice mozné
a Ustav ho vita, ale je pro off-label zcela dobrovalné.



Pokud jde o stanovovani Ohrady légivych pfipravki, je napfed tfeba uvést, ie Ustawv dle ustanoveni § 15 odst. 5
zdkona o VZP rozhoduje o stanoveni vyie a podminek Ghrady pouze u légivych piipravkd poufivanych pfi
poskytovani ambulantni zdravotni péée. Stanoveni vyde a podminek dhrady 1édivych pripravki pouZivanych pfi
poskytovani stavni péée (za hospitalizace) neni v kompetenci Ustavu. Zde plati, e ,Ze zdravotniho pajisténi se
pfi poskytovdni l0Zkoveé péie plné hradi Ié¢ivé pfipravky a potraviny pro evidgitni Iékafské udely, individuding
pfipravované lécivé pfipravky, radiofarmaka, transfuzni pFipravky, zdravotnické prostiedky, lédivé pfipravky pro
moderni terapii o thdné a bufky, v provedeni nejmené ekonomicky narofném, v zavislosti ng mire a zavainosti
anemocnéni, o pofifténec se na fejich dhradé nepodili.”

Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi (pro léivé pipravky pouiivané pfi poskytovani ambulantni zdravotni
péce) |ze registrovanému lé€ivému pfipravku stanovit v indikaci off-label dle ustanoveni § 39b odst. 3 zdkona o
VZP. Uhradu lze pro indikace neuvedené v aktudlng platném znéni SmPC stanovit pouze v pfipadé, fe je pouZiti
|é€ivého pFipravku dostateéné odiivodnéno soutasnym védeckym poznanim a je-li pouZiti lécivého pfipravku
jedinou moinosti [é¢by nebo je-li nakladové efektivni ve srovnani se stavajici 1écbou. Pokud jsou [&€ivému
pfipravku stanoveny podminky Ghrady, fidi se thrada z vefejného zdravotniho pojisténi témito podminkami, a
to bez ohledu na to, zda indikace uvedend v podminkach dhrady je uvedena také v aktudlné platném SmPC
daného [&€ivéha pFipravku &i nikoliv. V pfipadé, Ze |&ivy piipravek nedisponuje podminkami Ohrady, je hrazen

Toto (mofnost stanovit dhradu pro off-label indikaci, pokud je nakladové efektivni) je viak potfeba cist
v kontextu § 8 odst. 4 zakona o létivech, kdyZ Ustav jisté nemiZe stanovit Uhradu pro nezdkonné off-label
pouiiti (tj. stanovit Ghradu off-label pokud je v ob&hu dostupny 1&€ivy piipravek obdobnych terapeutickych
vlastnosti, ktery v dané infikaci ,on-label”). Off-label pouZivani lééivych pfipravki je z principu vyjimeény
institut, a zakon o |&é¢ivech je postaveny na principu, Ze pokud je to moing, maji byt |&€ivé pripravly pouZivany
v souladu s jejich SmPC.

VyEe uvedené lze tedy shrnout v tom smyslu, ze Ustav je vazan zakonnym ramcem poufivani lédivich pFipravka
a stanovovani vyie a podminek dhrady, z kterého plyne, Ze ve Vami popsané problematice neni v moZnostech
Ustavu VaE problém vyfedit.

5 pozdravem

PharmDr. Zdenék Blahuta, MHA
reditel
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Ovérovaci dolozka konverze z moci uredni
do dokumentu v listinné podobé

Ovéfuji pod pofadovym Eislem 98844607-130864-170725134515, Ze tento dokument v
listinné podobé, ktery vznik| prevedenim z dokumentu obsazencho v datové zpravé,
skladajiciho se z 2 listd, se shoduje s obsahem dokumentu. jeho? prevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udaji obsazenych
v dokumentu a jejich soulad s pravnimi predpisy.

Vstupujici dokument obsazeny v datové zpravé byl podepsin zaruéenym elektronickym
podpisem.Cislo kvalifikovaného certifikdtu 00AB4DFF, kvalifikovany certifikat byl vydén
akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb LCA Qualified 2 CA/RSA 02/2016 pro
podepisujici osobu (oznacujici osobu) SN=Blahuta, G=Zdenék, Statni istav pro kontrolu
léciv, PharmDr. Zdenék Blahuta, CZ.

Elektronicky podpis byl oznaéen platnym Easovym razitkem, zaloZzenym na kvalifikovaném
certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb.

Platnost ¢asového razitka byla ovéiena dne 25.7.2017 10:34:04. Udaje o tasovém razitku:
datum a cas 25.7.2017 10:34:04. ¢islo kvalifikovangho Sasového razitka 00 AASS2B,
kvalifikované £asové razitko bylo vydéno akreditovanym poskytovatelem certifikaénich
sluZeb "Prvni certifikaéni autorita, a.s.", LCA Qualified 2 CA/RSA 0272016, CZ.

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
Statni tstav pro kontrolu 1&¢iv

Datum vyhotoveni ovéfovaci dolozky:
25.07.2017

Jméno, pFijmeni a podpis osoby, kteria autorizovanou konverzi dokumentu provedla:
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