3 As 213/2015 - 64

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy JUDr. Jaroslava Vlasina
asoudcu Mgr. Radovana Havelce a JUDr. Jana Vyklického v pravni véci zalobkyné:
Novartis, s. t. 0., se sidlem Na Pankrici 1724/129, Praha 4, zastoupené Mgt. Liborem gtajerem,
advokatem se sidlem Hellichova 458/1, Praha 1, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi,
se sidlem Palackého nim. 4, Praha 2, za acasti: Teva Czech Industries s. t. 0., se sidlem
Ostravskd 305/29, Opava — Komarov, zastoupeného Mgt. Martinem Schimmerem, advokitem
se sidlem Kfenova 7/438, Praha 6, o pfezkoumdni rozhodnuti Zalovaného ze dne 26. 2. 2010,
¢. j. MZDR2151/2010, sp. zn. FAR: 1.6/2010, v fizeni o kasa¢ni stiznosti zalobce proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 16. 9. 2015, ¢.j. 5 Ad 10/2010 — 289,

takto:
I Kasacni stiznost se zamita.
II. Zadnému zucastniki se nepfiznava nahrada naklada fizeni o kasacni
stiznosti.
ITI.  Osoba zucastnéna na fizeni nema pravo na nahradu niklada fizeni o kasacni
stiznosti.

Oduvodnéni:

I Dosavadni priibéh fizeni

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale té ,Ustar®) rozhodnutim ze dne 19.11. 2009,
¢. j. SUKLS98392/2009, rozhodl o zméné vyse a podminek thrady 1écivych ptipravki v zasade
terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivimi piipravky s obsahem cyklosporinu. Zalovany napadenym
rozhodnutim zamitl odvolani Zalobkyné¢ a potvrdil rozhodnuti Ustavu. Zalobce podal proti
tomuto rozhodnuti Zalobu, kterou Méstsky soud v Praze (dale téz , méstsky sound®) zamitl
rozsudkem ze dne 16. 9. 2015, ¢.j. 5 Ad 10/2010 — 289.
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Méstsky soud se ztotoznil snazorem zalovaného obsazenym vjeho rozhodnuti.
Neshledal divodnou namitku proti nespravnému zafazeni lé¢ivych pfipravki SANDIMMUN
NEORAL a jejich terapeutické nezaménitelnosti s ostatnimi piipravky s obsahem 1écivé latky
cyklosporin, zejména s ptipravkem EQUORAL.

Méstsky soud shrnul pravidla pro zafazeni léc¢ivého piipravku do referencni skupiny
a pro stanoveni zakladni uhrady v referencnich skupinach vychazejici z ustanoveni § 39c
odst. 1 a2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Uvedl, ze piipravky
s obsahem latky cyklosporin svymi vlastnostmi neodpovidaji zadné referencni skupiné, a proto
se zde na zaklad¢ ustanoven{ § 39¢c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pfiméfene
aplikuji pravidla pro stanoveni zakladni dhrady jako pro pfipravky zafazené v referencnich
skupinach. Ustav proto do cenového srovnani zatadil viechny terapeuticky zaménitelné piipravky
dostupné v Ceské republice obsahujici 1é¢ivou latku cyklosporin. Spravni organy pii posuzovani
terapeutické zaménitelnosti  vychazely pfedevSim ze souhrnu udaji o pfipravcich; témi
se dle § 3 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech rozumi pisemné shrnuti informaci o 1é¢ivém
ptipravku, které je soucasti rozhodnuti o registraci léc¢ivého piipravku a obsahuje informace
podstatné pro jeho spravné pouzivani. Z nich bylo zjisténo, ze piipravky SANDIMMUN
NEORAL a EQUORAL maji obdobné neziadouci ucinky a totozné klinické vyuziti,
tzn., pouzivaji se k lécbé stejnych nemoci. Méstsky soud se ztotoznil se spravnimi organy také
v tom, ze lze pfedpokladat obdobnou ucinnost, nebot’ se jedna o piipravky se shodnou lécivou
latkou. Dale podotkl, ze SANDIMMUN NEORAL (drzitelem registrace je zalobce)
je originalnim (referencnim) léc¢ivym piipravkem a EQUORAL lécivym piipravkem generickym.
Genericky pfipravek tak nemuze obsahovat latku, ktera by zasadné ménila jeho ucinnost oproti
referencnimu pfipravku. Bioekvivalence 1écivych pfipravka je relevantni zejména z pohledu
registracniho fizeni, nikoli z pohledu fizeni o stanoveni ¢i zmén¢ vyse podminek uhrady. Uvedl,
7e Ustav vychazel predeviim ze souhrnu udaji o posuzovanjch lécivych piipravki, takté
posoudil zalobcem pfedlozené odborné materialy a studie a konstatoval, ze Zalobce v zadném
pfedlozeném dokumentu neprokazal své tvrzeni o terapeutické nezaménitelnosti pfipravku.
Ackoliv zalobce pfilozil mnozstvi obsahlych zahrani¢nich studii a odbornych ¢lankd, o nichz
tvrdi, Ze souviseji s feSenou problematikou, neodkazal na zadnou konkrétni pasaz textu,
z niz by nezaménitelnost posuzovanych lé¢ivych pfipravki jednoznacné vyplyvala a ¢imz by tedy
terapeutickou zaménitelnost 1écivych piipravka vyvratila.

Méstsky soud shledal, Zze zalovany nepochybil ani pfi urceni referenéni indikace. Uvedl,
ze s ohledem na § 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadeéji nékterd ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, lze referencni indikaci chapat jako urceni lé¢ebného
postupu. Referen¢ni indikace je spolecna pro piipravky zafazené do skupiny pfipravka
terapeuticky zaménitelnych s pfipravky obsahujicimi latku cyklosporin. Tuto referencni indikaci
Ustav stanovil jako prevenci odmitnuti transplantatu po transplantaci parenchymatéznich organd;
své rozhodnuti oduvodnil tim, Ze netransplantacni indikace se zdaji byt méné vhodné, nebot’
se vétsinou jedna o lécbu mensi skupiny pacientd s tézkou formou onemocnéni tam,
kde konvencni 1écba je netcinna.

II. Kasacni stiZnost a vyjadfeni Zalovaného
Zalobce (dale téz ,,stéZovatel”) podal proti rozsudku méstského soudu kasacni stiznost.

V ni uplatnil davody podle § 103 odst. 1 pism. a), b) a d) zikona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni (dale jen s 7% & ).
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Stézovatel je nazoru, ze 1écivy pfipravek, jehoz je drzitelem rozhodnuti o registraci
(SANDIMMUN NEORAL), je s referencnim lécivym pfipravkem vzajemné nezaménitelny.
Méstsky soud proto nespravné posoudil otazku zaménitelnosti lécivych piipravka.
Tato otazka je pfitom klicova pro fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady, nebot’
za obdobnou nebo blizkou ucinnost a obdobné klinické vyuziti se stanovi stejna uhrada.
Nebude — li v fizeni spravné posouzena otiazka zaménitelnosti, vznikne nepomér mezi
stanovenymi uhradami, nebude tak naplnén zakladni cil a princip této pravni Upravy; otazka
uhrada se pfitom dotyka pacientu.

Podle stézovatele nelze na terapeutickou zaménitelnost pfipravki usuzovat na zakladé
toho, Ze tyto pfipravky obsahuji totoznou lé¢ivou latku. Ta totiz muize byt zafazena v nékolika
referencnich skupinach. Na zakladé raznych charakteristik raznych 1écivych piipravka a jejich
konkrétntho slozeni potom mohou zcela rozdilné vlastnosti lé¢ivého piipravku spocivat
napf. v jiné koncentraci totozné 1écivé latky. Ani pokud je lécivy piipravek generikem,
automaticky to neznamena, ze je terapeuticky zaménitelny s léc¢ivym pfipravkem originalnim.
Na posouzeni vzajemné terapeutické zaménitelnosti pfipravka ale muze mit vliv bioekvivalence.
Nejsou-li dva 1écivé pfiipravky biockvivalentni, nemusi mit stejnou uc¢innost ibezpecnost.
Vzhledem k tomu, Ze se pozadavky na bioekvivalenci zpfisnily, nelze zavér o vzajemné
terapeutické zaménitelnosti pfipravka opfit o to, ze je pfipravek generickym, natoz ze obsahuje
totoznou lécivou latku. Pfi dokazovani zaménitelnosti nelze vychazet pouze ze souhrnu udaju
o piipravku. Skutkovy stav se od doby vydani souhrnu mohl zménit, ten navic neprokazuje
obdobné klinické vyuzitl. V praxi se ¢asto stava, ze 1écivé piipravky jsou pouzivany v tzv. off label
indikaci nebo v tzv. o¢ff labe/ davkovani, tzn. mimo rozsah souhrnu udajd o piipravku,
jak umoznuje §8 odst. 4 zakona ¢& 378/2007 Sb., o lécivech. Sam Ustav piitom v jinych
spravnich fizenich (napf. v fizeni sp. zn. SUKLS107418/2009 a sp. zn. SUKLS121374/2009)
nepostupuje pouze dle tohoto souhrnu. Zalovany v napadeném rozhodnuti uvedl, e predlozené
dakazy prostudoval, nicméné odkazal pouze na jedinou studii, ze které dovodil, Ze bioekvivalence
byla prokazana. Neni zfejmé, jak spravni organ hodnotil dalsi diakazy. Soudni pfezkum byl poté
provadén formou prevzeti argumentace spravniho organu, tfebaze s ni soud souhlasil. Zavery
a samostatné uvahy, které soud cini, vsak dle nazoru zalobce nereflektuji jeho pfezkumnou
¢innost.

Stézovatel dale namitl, ze v piipade, Ze se v fizen{ jedna o posouzeni odborné otazky,
jako je otazka posouzeni zaménitelnosti, nelze si takovy pfezkum pfedstavit bez potfebnych
odbornych znalosti. V pfipadé, Zze by posuzovani odbornych otazek bylo ponechano vylucné
na soudcich, hrozilo by, ze pravidla systému urcovani thrad by byla v odbornych otazkach
zavazné ur¢ovana osobami, které nemohou z povahy véci danou otazku posoudit. Navrhl proto,
aby Nejvyssi spravni soud provedl dokazovani 24 dikazy, jejichz provedeni navrhl jiz v fizeni
o zalobé¢, pficemz méstsky soud se dle nazoru sté¢zovatele s témito dikazy nevyporadal.

Podle nazoru stézovatele méstsky soud také aplikoval nespravny pravni predpis, nebot’
pfi stanovovani cen a thrad doslo k novele zdkonem ¢.298/2011 Sb. Tato zména reflektuje
dosavadni zkusenosti aplikacni praxe. Spravni fizeni bylo zahajeno z moci ufedni dne 3. 7. 2009,
podle pfechodnych ustanoveni novely (cl. II bod 5) méla tak byt aplikovana provadéci vyhlaska
¢. 92/2008 Sb., a nikoliv vyhlaska 376/2011 Sb. Poukazal taktéz na to, ze zalované rozhodnuti
bylo vydano dne 26. 2. 2010, tudiz pfed nabytim ucinnosti vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
dne 7. 12. 2011.
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Stézovatel poukazal na to, ze v fizeni byly nespravné pouzity koeficienty. V zalobé¢ tuto
namitku neuvedl, jelikoz se fidil pfedchozi zavaznou judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu
ohledné nemoznosti pfezkoumavat v soudnim fizeni spravnim vefejna subjektivni prava hmotna.
Na nynéjsi uplatnéni namitky nespravného pouziti koeficienti by se neméla vztahovat
koncentrace fizen{ uvedend v § 104 odst. 4 s. f. s. Nicméné 1 v piipadé, Zze by se uplatnila zasada
koncentrace fizeni, tuto otizku jiz fesil soud napft. v fizeni vedeném pod sp. zn. 8 Ad 19/2010
nebo sp. zn. 5 Ad 24/2010. Navic se podle nazoru stézovatele jednd o nezakonny postup a soud
byl proto povinen tuto otazku pfezkoumavat v souladu s § 109 odst. 4 s. f. s. Poukazal na to,
ze dle § 49 odst. 4 s. f. s. pfitom pfedseda senatu vede ucastniky k tomu, aby se vyjadfili i o téch
skutkovych a pravnich otazkach, které podle minéni soudu jsou pro rozhodnuti urcujici, i kdyz
v difv¢jsich podanich dcastnika uplatnény nebyly. K tomuto nebyli Gcastnici fizeni na jednani
méstského soudu vyzvani.

Zalovany se ve vyjadfeni ke kasaéni stiznosti ztotoznil s méstskjm soudem. Uvedl,
ze rozhodnuti stanovilo vySe a podminky uhrad, kterymi budou zdravotni pojist’ovny pfispivat
svym pojisténcim na baleni pfedmétnych lécivych pfipravkd, tj. upravilo vztah mezi pacienty
(respektive pojisténci) a jejich zdravotni pojist'ovnou. Stanovované vyse a podminky thrady
nejsou urceny pro drzitele rozhodnuti o registraci lé¢ivych ptipravku; stézovatel, jakozto drzitel
rozhodnuti o registraci nékterych pfedmétnych lécivych pfipravki, v tomto vztahu proto
nefiguruje. Z pohledu uhrad poté nejsou ¢inény rozdily mezi lécivymi pfipravky s obsahem stejné
lécivé latky, ve stejné sile a pii stejné cest¢ podani pfi jejich klinickém vyuziti ve stejnych
indikacich.

Uvedl, ze ve skupiné v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1écivych pfipravkt nemuseji
byt zatazeny pouze 1écivé piipravky identickych vlastnosti. Podle Zzalovaného uvedl méstsky soud
pfiklad terapeutické zaménitelnosti v souvislosti k zakladni dhradé, s tim, ze zakladni dhrada
v dané skupiné¢ v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd nemusi byt nutné
stanovena podle pfili§ nakladného 1éc¢ivého pfipravku alécivého pfipravku lepsich vlastnosti,
ale Ze muze byt stanovena i podle 1é¢ivého pfipravku jinak nakladného a neidentickych vlastnosti.
Podotkl, ze dalsi zvysend uhrada ve smyslu ustanoveni §39b odst. 6 zdkona ¢. 48/1997 Sb.
se lé¢ivému piipravku stanovuje navic vedle vyse a podminek zakladni uhrady referencni
skupiny — ¢ili 1écivému pfipravku, ktery byl v trovni zakladni dhrady jiz zafazen do spolecné
skupiny v zasadé¢ terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravka. Dle nazoru zalovaného se vSak
jiz vramci kasacni stiznosti nelze domahat stanoveni dalsi zvysené uhrady, jelikoz to ani nebylo
pfedmétem posouzeni v ramci fizeni pfed méstskym soudem.

Podle Zalovaného nelze méstskému soudu vytknout, Zze by se koncentraci 1é¢ivé latky
cyklosporin v predmétnych 1é¢ivych piipravcich nijak nezabyval. Udaj o koncentraci lé¢ivé latky
cyklosporin v pfedmétnych 1écivych pfipraveich je lehce ovéfitelny zjejich celého nazvu
a doplnku nazvu ¢i ze souhrnu udaji o lécivém piipravku, ze kterych Zalovany i méstsky soud
vychazeli. Poukazal na to, ze lé¢ivé piipravky SANDIMMUN NEORAL byly v predmétném
spravnim fizeni posuzovany proti ostatnim lécivym piipravkim se stejnou lécivou latkou,
stejnymi lékovymi formami a stejnym obsahem 1écivé latky. Lécivy piipravek byl ve spravnim
fizeni zastoupen lékovou formou tobolek a peroralniho roztoku.

Pravni fad z pohledu dhrad neumoznuje finanéné zvyhodnit originalni 1écivy pifpravek
proti generiku jen kvili tomu, ze v pfipadé generika se jedna o ,kopii originalu®“ — ostatné
iz pohledu pacienta je uplné irelevantni, zda dosahne kyzeného terapeutického cile pomoci
origindlntho ¢ generického 1écivého piipravku. Napiiklad na strané 17 rozhodnuti Ustavu
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je ptitom uvedeno, e 1é¢ivé piipravky EQUORAL a SIGMASPORIN byly registrovany v CR
s odkazem na registracni dokumentaci lé¢ivého pripravku SANDIMMUN NEORAL. Podle
zalovaného neni mozné, aby existovaly mezi ,,kopif originalniho 1éku a originalnim 1ékem takové
rozdilné vlastnosti, které by odporovaly podminkam jejich obdobné ¢i blizké bezpecénosti
a ucinnosti a obdobného klinického vyuziti. Pro stejnou lécivou latku (napfiklad cyklosporin),
ve stejné lékové formé (napfiklad tobolka), o stejné sile (napifklad 25 mg) a pfijejim stejném
klinickém vyuziti (napfiklad v referenéni indikaci) nemiize byt rozdilna vyse dhrady z prostfedkua
vefejného zdravotniho pojisténi.

Taktéz wuvedl, ze spravni organy pfi posuzovani terapeutické zaménitelnosti
v projednavané véci vychazely nejen ze souhrnu udaji o piipravku. Napfiiklad na stran¢ 18
rozhodnuti Ustavu jsou konkrétné jmenovany i nékteré dalsi odborné podklady, ze kterjch Ustav
také pfi svém rozhodovani vychazel - napifklad z vysledka registra¢niho fizeni generik. Souhrn
udaja o pfipravku je pravné zavazny dokument dle zakona ¢. 378/2007 Sb. a s jako takovym
jenutno s nim i nalezit¢ nakladat. Terapeutickd zaménitelnost nebyla vibec posuzovana
s ohledem na indikace (¢i davkovani), které nejsou uvedeny v uvedeném souhrnu o pfedmétnych
lécivych piipravka. Nebyl zde proto duvod nerespektovat obsah tohoto dokumentu. Vsechny
pfedmétné 1écivé piipravky byly posouzeny jako v zasadé terapeuticky zaménitelné v jejich
spolecné indikaci (tzv. referencni indikaci) prevence odmitnuti transplantatu po transplantaci
parenchymatoznich organt. Tuto indikaci pfitom zahrnovaly souhrny udaji o véech pfedmétnych
lécivych pfipravcich. Vzhledem k tomu, ze indikace jsou zde uvedeny obdobnym zptsobem
(ostatné 1écivé piipravky EQUORAL a SIGMASPORIN byly registrovany v CR s odkazem
na registracni dokumentaci 1écivého pifipravku  SANDIMMUN NEORAL), potom musi
byt predmétné lécivé piipravky v souladu s ustanovenim § 7 odst. 1 pism. b) zdkona ¢. 378/2007
Sb. v bézné klinické praxi pouzivany obdobnym zpasobem.

Dile zalovany zdtraznil, ze stézovatel v ramci svého odvolani proti rozhodnuti Ustavu
nic nenamital proti vypotadani Ustavu s podklady, které mu piedlozil. Zalovany se pfi odvolani
interpretaci sté¢zovatelem pfedlozenych podkladt zadnym vycerpavajicim zpusobem nezabyval,
postupoval by totiz v rozporu s § 89 odst. 2 spravniho fadu. Stézovatel proto podle zalovaného
nezvladl pfedevsim bfemeno tvrzeni ke svym pfedlozenym dikazam. StéZzovatel netvrdil zadné
dalsi konkrétni skutecnosti, se kterymi by se mély spravni organy nebo soud vyporadat
a se kterymi by se soucasné nevyporadaly. Takovyto postup je jednoznacné k tizi stézovatele
aneni duvodem nezakonnosti rozhodnuti soudu nebo rozhodnuti spravnich organd. Namitl,
ze sté¢zovatel s namitkou na nedostatecné vyporadani s jeho odbornymi podklady poseckal
az na soudni fizeni pfed méstskym soudem a teprve az ve své zalobé uvedl konkrétn{ vycet fady
odbornych podkladd, s jejichz vyporadanim ze strany spravnich organu je nespokojen.

Zalovany v zavéru vyjadfeni uvedl, e ustanoveni § 2 vyhlasky & 376/2011 Sb.
definuje pojem referenéni indikace. Pfed ucinnosti vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. (§. ke dni
vydani rozhodnuti) se definice referencni indikace dovozovala totozné¢ z ustanoveni § 39c
odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb. Vyhliskou ¢. 376/2011 Sb. bylo konkrétni znéni definice
referencni indikace pouze zavedeno do pravniho fadu. Podle néj nelze vytykat méstskému soudu,
ze se ve svém rozsudku nezabyval problematikou koeficientt, kdyz ji ani stézovatel nenamital
ve své zalobé. Upozornil, Ze ve smyslu ustanoveni § 75 odst. 2 s. f. s. soud pfezkouma napadené
vyroky rozhodnuti v mezich Zalobnich bodu.

Osoba zucastnéna na fizeni se ke kasacni stiznosti nevyjadfila.
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III.  Posouzeni véci NejvySSim spravnim soudem

Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval divodem kasacni stiznosti podle § 103 odst. 1
pism. d) s. f. s. Vzhledem k tomu, ze stéZovatel v této souvislosti neuplatnil zadnou konkrétni
namitku, zabyval se Nejvyssi spravni soud timto divodem toliko v rozsahu, v jakém je povinen
se jim zabyvat ex officio podle § 109 odst. 3 a 4 s. f. s. Je nazoru, ze rozsudek je jako celek
srozumitelny, je zfejmé, jak méstsky soud o véci rozhodl, jaké uvahy jej vedly k zavéram
a jak se vypofadal se zalobnimi namitkami. Otazka spravnosti téchto zavéra je poté véci
posouzeni dalsich kasacnich namitek, které sté¢zovatel uplatnil k davodum podle § 103 odst. 1 a)
ab) s. f. s. Nejvyssi spravni soud ex gfficio nezjistil ani zadnou jinou vadu v fizeni pfed soudem.
Kasacni stiznost v této ¢asti proto neni divodna.

Ke kasacnimu davodu podle § 103 odst. 1 pism. b) s. . s. podfadil Nejvyssi spravni soud
namitky, kterymi stézovatel v souhrnu rozporuje dostatecnost skutkovych zjisténi pro rozhodnuti
o veécl.

Ze spravniho spisu vyplyva, ze zalovany k otazce vlastnosti posuzovanych lécivych ptipravka
shromazdil zejména tyto relevantni podklady:

- Navrh zmény vyse a podminek thrady skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
ptipravka s obsahem lécivé latky cyklosporinu ze dne 1. 6. 2009. Tento podklad obsahuje
charakteristiku 1écivé latky cyklosporin. Indikace této Ilécivé latky byla provedena
dle originalniho pfipravku SANDIMMUN NEORAL (jenz tuto lécivou latku obsahuje),
navrh jiz obsahuje pfehled lécivych pfipravka nalezejicich do této skupiny.

- odborny c¢lanek: AN. WARRENS:Pharmacological control of the immune response in renal
transplantation, Imperial College, Faculty of Medicine, Hammersmith Campus, London, UK

- Odborny ¢lanek: Spinarova L (I. interni kardioangiologicka klinika, Fakultni nemocnice u sv.
Anny a Lékatska fakulta Masarykovy univerzity, Brno, Ceska republika). Transplantace srdce.
Cor Vasa 2008,50(3):133—138,

- Odborny c¢lanek: National Institute for Clinical Excellence: Immunosuppressive therapy for
renal transplantation in adults, September 2004 (review August 2007), ISBN: 1-84257-603-8

- Odborny ¢&anck: Suchy D. Komzikova 1, Grundmann M.: ZAKLADNI

CHARAKTERISTIKY VYBRANYCH IMUNOSUPRESIV, in: Klin Farmakol Farm 2004;
18:s. 90-95
- souhrn udajl o originalnim pfipravku Sandimmum Neoral 25 mg, 50 mg, 50 mg a 100 mg/ml
- souhrn adaju o ptipravku Sigmasporin 25 mg, 50 mg a 100 mg
- souhrn ddaju o piipravku Equoral 25 mg, 50 mg a 100 mg

Ke stanoveni zakladni dhrady obsahuje spravni spis zejména tyto podklady:

- Piehled lécivych piipravka v Ceské republice za 1. ¢tvrtleti 2009,

- srovnani cen vyrobce v zemich EU ze dne 2. 7. 2009, 21. 9. 2009 (nalezen piipravek
EQUORAL POR CPS MOL 50X50 MG obchodovany v Polsku s nejniz$i cenou
za obvyklou denni terapeutickou davku),

- postup ke stanoveni zakladni thrady 1écivé latky ze dne 2. 7. 2009,
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- seznam referenénich zdroji cen LP/PZLU SUKL k 18.05.2009, metodika stanoveni zakladni
uhrady referencni skupiny / 1é¢ivé latky a plné hrazeného lécivého pfipravku,
- metodika pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni.

Zalovany uvedené podklady shrnul do hodnotici zpravy ze dne 14. 10. 2009 ,,sprdvni iizeni
g moci ditedni o méné vyse a podminek sibrady lécivyich pripravkdi s obsabem lécivé litky cyklosporin®

Indikace cyklosporinu byly ve spravnim fizeni nesporné. Nijak je nezpochybnili ucastnici
- drritelé registraci 1é¢ivych pipravka. Spravni spis taktéz obsahuje vyjadieni Ceské
transplantaéni spole¢nosti ze dne 4. 6. 2009, v némz tato spole¢nost dala Ustavu podnét pouze
k doplnéni odbornosti o neurologa (kvuli indikaci nefroticky syndrom) a o Iékafe
transplantacnich center (kviali indikaci transplantace parenchymatoznich organt). Obdobné
Ceska hematologicka spole¢nost ve svém vyjadieni ze dne 7. 6. 2009. Ustavu taktéz pouze
vznesla podnét k doplnéni jiné indikace nez transplantace (konkrétné Aplasticka anemie,
myelodysplasticky syndrom, Autoimunni hemolytickd anemie, autoimunni trombocytopenie,
autoimunni granulocytopenie).

Sam stézovatel ve spravnim fizeni ve vyjadfeni ze dne 23. 10. 2009 k shromazdénym
podkladim jen stru¢né a souhrnné namitl, ze pfipravek SANDIMMUN NEORAL [ neni
zaménitelny se starsimi formami olejovych emulzi cyklosporinu z pohledu zasadné odlisné
ucinnosti vyskytu a rizika rejekei transplantovanych organia. K tomuto tvrzeni pfilozil 16 odkaza
na odbornou cizojazy¢nou literaturu (jedna se o totozné podklady, které oznacil v kasacni
stiznosti). Kromé vyse uvedeného zavéru vsak neuvedl, na zakladé ¢eho ma tento zaver
v dikazech svou oporu a ¢im ma zpochybnit a rozepfit skutecnosti a podklady, které stézovatel
shromazdil ve spravnim fizeni. Obdobné¢ v odvolani namitl nezaménitelnost piipravka
SANDIMMUN NEORAL a Equoral.

Zalovanj proto zvlaté provedl dikazy odbornymi publikacemi SANDIMMUN
NEORAL a EQUORAL studie MEIER-KRIESCHE, H.U. & B. KAPLAN. 2002. Cyclosporine
microemulsion and tacrolimus are associated with decreased chronic allograft
silure and improved long-term graft survival as compared with sandimmune. Am. J. Transplant.
2: 100-104) a Kees F, Bucher M, Schweda F, Gschaidmeier H, Faerber L, Seifert R. Neoimmun
versus Neoral: a bioequivalence study in healthy volunteers and influence of a fatrich meal on the
bioavailability of Neoimmun. Naunyn Schmiedebergs Arch Pharmacol. 2007 Aug;375(6):393-9).
Zalovanjf poté dospél k zavéru, ze v 1ékovych formach byla zfejmé prokazana rozdilnost mezi
star§i olejovou lékovou formou v piipravku SANDIMMUN a novou mikroemulzni lékovou
formou SANDIMMUN NEORAL. Ma vSak za to, ze pfipravky NEOIMMUN
a SANDIMMUN NEORAL jsou bioekvivalentni. Podotkl, ze piipravky Equoral
a Sigmasporin byly registrovany v Ceské republice s odkazem na registraéni dokumentaci 1é¢ivého
piipravku Sandimmum Neoral a jsou s timto lé¢ivym pfipravkem bioekvivalentn.

Stézovatel k dukazu navrhl jednotlivé publikace, kromé souhrnného zavéru o vyssi
ucinnosti SANDIMMUN NEORAL konkrétni zavéry o nezaménitelnosti tohoto lécivého
piipravku nepfedlozil. Zalovany oproti tomu k otdzce zaménitelnosti, vlastnostem a k dal$im
rozhodnym skutec¢nostem shromazdil a provedl dostatecné mnozstvi dikaza. Vzhledem k tomu,
ze vlastnosti a indikace lécivych piipravka byly posouzeny v registracnim fizeni a ze piehled
téchto skutecnosti je obsahem souhrnu udaju o pfipravku (srov. ustanoveni § 3 odst. 1, § 32
odst. 1, § 99 odst. 1 pism. c) zakona o lécivech), ma tento souhrn o charakteristice lécivého
piipravku stézejni vypovidaci 1 dikazn{ hodnotu.
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Ve shodé¢ s krajskym soudem je proto Nejvyssi spravni soud toho nazoru, ze stézovatel
svymi tvrzenimi provedené dikazy nezpochybnil. Vzhledem k tomu, ze k otizce zaménitelnosti
1é¢ivého pripravku pfistoupil stejné i v fizeni o kasacni stiznosti, neshledal ani Nejvyssi spravni
soud duvod k provedeni navrzenych dukazu.

Nejvyssi spravni soud se poté zabyval kasacnim divodem podle § 103 odst. 1 pism. a)

Zalovany v ramci pravidelné revize zahajil z moci dfedn{ fizeni o zméné vyse a podminek
uhrady 1écivych piipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pfipravky zafazenymi
do skupiny lé¢ivych pfipravka s obsahem 1écivé latky cyklosporinu (srov. ustanoveni § 391 zakona
¢. 48/1997 Sb. ve znéni ucinném ke dni zahajeni fizeni).

Stézovatel je drzitelem registrace humannich 1éc¢ivych piipravku:
- SANDIMMUN NEORAL 25 MG POR CPS MOL 50X25MG  kéd SUKL: 015640
- SANDIMMUN NEORAL 50 MG POR CPS MOL 50X50MG  kéd SUKL: 015641
- SANDIMMUN NEORAL 100 MG POR CPS MOL 50X100MG  kéd SUKL: 015642
- SANDIMMUN NEORAL 100 MG/ML POR SOL 1X50ML/5GM  kéd SUKL: 016309

Kromé lécivych pipravk, u nich je dritelem registrace stéZovatel, zatadil Ustav stupné
do skupiny spolecné posuzovanych 1écivych ptipravka taktéz ptipravky: EQUORAL 50 MG, 25
MG a 100 MG a SIGMASPORIN 25 MG, 50 MG a 100 MG.

Ustav zatazuje 1écivy ptipravek do referenéni skupiny podle § 39¢ zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Referenénimi skupinami jsou skupiny lécivych pripravka v zasadé
terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou tc¢innosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuzitim. Seznam referencnich skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim
pravnim pfedpisem. Vzhledem k tomu, ze vSechny tyto pfipravky svymi vlastnostmi neodpovidaji
zadné skupin¢ lécivych piipravka podle provadéci vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi
¢. 384/2007 Sb., vSechny uvedené léc¢ivé piipravky zalovany nezafadil do zadné z referen¢nich
skupin upravenych touto vyhlaskou a na zaklad¢ ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi tato pravidla aplikoval pfiméfené.

Zalovany a ostatné ikrajsky soud na zakladé citovaného ustanoveni § 39c zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi vylozili, Ze do jedné referencni skupiny se zafazuji 1écivé
piipravky v zasadé zaménitelné s obdobnymi a blizkymi ucinky a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuzitim. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi sice nijak nespecifikuje kritéria
pro posouzeni terapeutické zaménitelnosti, zcela jednoznaéné vsak vymezuje pravidlo,
aby do jedné skupiny byly zafazeny 1écivé piipravky srovnatelné v zasadnich charakteristikach
a vlastnostech. V jedné skupiné lécivych pfipravka maji byt tedy zafazeny lécivé piipravky
srovnatelnych a nikoliv vylu¢né totoznych vlastnosti. Pozadavek, aby tyto piipravky byly v zasadé
terapeuticky zaménitelné, zohlednuje skutecnost, ze lécivé pfipravky pro totoznou indikaci
mohou vykazovat i do jisté miry rozdilné vlastnosti.

Ulohou spravniho fizeni k prokazani uvedenych kritérii je shromazdéni dostateéného
spektra podklada s vypovidajici hodnotou. Zalovany na zékladé vyse uvedenych podkladia podle
nazoru Nejvyssiho spravniho soudu zcela presvédéive vylozil, ze na terapeutickou zaménitelnost
spole¢né posuzovanych piipravka ukazuje zejména souhrn vlastnosti vSech posuzovanych
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piipravka, z nich vyplyvajici shodné spektrum nezadoucich ucinkt a shodné indikac¢ni spektrum.
Okolnosti, za kterych se lécivé piipravky pouzivaji, jaké je vhodné klinické uziti lé¢ivych
piipravki a konecné jaké jsou lécebné vysledky uzivani, muze byt pfedmétem hodnoceni
v odborné lékafské spolecnosti. Vzhledem k tomu, ze ze shromazdénych podklada vyplyva,
ze vSechny pfipravky jsou svymi charakteristikami obdobné, neshledal Nejvyssi spravni soud
davod pro nezafazeni tohoto pifpravku mezi v zasadé terapeuticky zaménitelné piipravky
ve skupiné 1écivych pfipravkia obsahujicich latku cyklosporin.

I kdyz byla v fizeni nesporné zjisténa vyssi ucinnost 1écivého piipravku SANDIMUMM
NEORAL, ztotoznil se Nejvyssi spravni soud se zavérem zalovaného, ze deklarovana intenzita
ucinnosti 1é¢ivého piipravku bez dalsiho nesvédci o nezaménitelnosti posuzovanych lécivych
pifipravka. Nejvyssi spravni soud se ma totiz ve shodé se zalovanym za to, ze pfipadné rozdily
v ucinnosti v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych piipravka mohou byt zohlednény a vyse
zakladni uhrady mutze byt nasledné upravena napf. v souladu s § 9 vyhlasky o zptsobu hodnoceni
vyse a podminek thrady.

Nejvyssi spravni soud tak uzavira, ze shromazdéné dukazy presvédcivé vypovidaji o tom,
ze spolecné posuzované 1écivé piipravky jsou v zasad¢ zameénitelné. Neztotoznil se proto
se st¢zovatelem v tom, ze by Zalovany nespravné posoudil terapeutickou zaménitelnost téchto
piipravka.

Tyto namitky proto nejsou davodné.

S namitkou stézovatele, ze meéstsky soud nespravné posoudil pravni upravu stanoveni
referencni indikace 1écivych piipravka (tj. prevence odmitnuti transplantitu po transplantaci
parenchymatoznich organu), se Nejvyssi spravni soud ztotoznil.

Podle méestskym soudem aplikovaného ustanoveni § 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
plati, ze referen¢ni indikaci je indikace, ktera je spolecna pro vsechny pfipravky zafazené
do referenéni skupiny a od které se odviji stanoveni zakladni dhrady dané referencni skupiny.
Vzhledem k tomu, ze fizeni pfed zalovanym zcela zjevné probihalo pfed dcinnosti vyhlasky
¢. 376/2011 Sb., je zfejmé, ze tuto otazku mél méstsky soud posoudit podle pravni Gpravy
G¢inné v dobé fizeni. Zalovany viak nepochybné podle nazoru Nejvysstho spravntho soudu
stanovil referencni indikaci podle zasad obsahoveé totozného ustanoveni § 19 odst. 1
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. (popi. referenéni indikaci posuzoval vykladem ustanoveni § 39c
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni acinném ke dni rozhodnuti) podle né¢hoz plati,
ze je-li piipravek v zasadé terapeuticky zaménitelny s jinymi piipravky pouze v nékterych
indikacich, stanovuje se zakladn{ dhrada piipravku pro tyto indikace. I kdyz tedy soud
pfi pfezkoumani postupu zalovaného aplikoval nespravny pravni pfedpis, na zakonnosti zavéru
o spravnosti samotného stanoveni referencni indikace 1é¢ivych pfipravka to nic zménit nemohlo.

Ani tato namitka proto neni divodna.

Nejvys$si spravni soud v zavéru nepfezkoumal namitku nespravného pouziti koeficientd.
Jakkoli stézovatel v kasaéni stiznosti argumentuje, ze tuto namitku v zalobé neuplatnil
pro nemoznost pfezkumu vécnych namitek ve spravnim soudnictvi, je ze spisu méstského soudu
zfejmé, ze stézovatel v Zzalobé vécné namitky vznesl a ze v ni uplatnil v zasadé totozné namitky
jako v kasacni stiznosti. Je tedy zjevné, Ze stézovatel namitku nespravného pouziti koeficientt
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jiz v fizeni o zalobé uplatnit mohl. Vzhledem k tomu, Ze tak neucinil, je tato namitka nepfipustna
podle § 104 odst. 4 s. 1. s.

Ze viech vyse uvedenych davodt dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze kasacni
stiznost proti napadenému usneseni krajského soudu nenif davodna, a proto ji podle § 110 odst. 1,
infine s. f. s. zamitl.

IV. Naklady fizeni

O nakladech fizeni rozhodl Nejvyssi spravni soud podle ustanoveni § 120 s. f. s.
ve spojeni s § 60 s. f. s. StéZzovatel nemél ve véci uspéch, nema proto pravo na nahradu naklada
fizeni o kasacni stiznosti. Procesné uspésnému zalovanému nevznikly naklady fizeni o kasaéni
stiznosti pfesahujici ramec jeho bézné ufedni cinnosti. Soud proto nepfiznal nahradu naklada
fizeni zadnému z ucastnikt. Nejvyssi spravn{ soud osobé zucastnéné na fizen{ zadnou povinnost
k plnéni neulozil, pravo na nahradu naklada proto nema (§ 60 odst. 5 s. f. s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku neni zadny opravny prostfedek ptipustny (§ 53
odst. 3 s. f. s.).

V Brné dne 5. fijna 2016

JUDr. Jaroslav Vlasin
pfedseda senatu



	/
	ČESKÁ REPUBLIKA
	R O Z S U D E K
	J M É N E M   R E P U B L I K Y



