Informace k procesu stanoveni uhrady
radiofarmaka Pluvicto

6.12.2023 - | Statni astav pro kontrolu léciv

Dne 31. 3. 2023 Ustav obdrzel podnét spole¢nosti Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129,
140 00, Praha (dale jen ,Novartis”), se zadosti o stanoveni thrady individualné
pripravovaného radiofarmaka PLUVICTO s obsahem ucinné latky lutecium-(177Lu)
vipivotid tetraxetan (177Lu-PSMA-617) a jeho zarazeni jako nové polozky do Seznamu
individualné pripravevanych lécivych pripravku. Spolecnost Novartis zastupuje drzitele
rozhodnuti o registraci Novartis Europharm Limited, Dublin.

Uhrada radiofarmak je dle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisu,
stanovovana v procesu opatreni obecné povahy, nikoliv v ramci spravniho rizeni upraveného podle
Casti Sesté vyse uvedeného zakona, jak byva u 1é¢ivych pripravki obvyklé.

Pokud Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,Ustav”) obdrzi podnét ke stanoveni thrady, je nutno
jej nalezité vyhodnotit a az poté lze pristoupit k vydani navrhu opatreni obecné povahy, ve smyslu
navrzeni vySe a podminek thrady, a ndslednému stanoveni vyse a podminek thrady v samotném
opatreni obecné povahy.

Podnét predlozeny spoleénosti Novartis byl ze strany Ustavu po vécné strance faddné zhodnocen
v¢etné ekonomického dopadu, a toto hodnoceni Ustav predlozil piekladateli a zdravotnim
pojistovnam. Zdravotni pojiStovny se poté vyjadrily nesouhlasné k predpokladanému dopadu
radiofarmaka PLUVICTO na prostredky verejného zdravotniho pojisténi. V takovém pripadé je nutno
predlozit Ustavu smlouvy zajistujici akceptovatelny dopad, jinak nelze ptipravku ihradu stanovit.

Za timto t¢elem Ustav uréil predkladateli podnétu a zdravotnim pojistovnam Ihiitu 30 dni,
pozadované smlouvy v$ak v urcené lhuité predlozeny nebyly. Na zakladé informace o probihajicich
jedndnich Ustav pristoupil ke druhému stanoveni lhfity, a to opétovné v délce 30 dni. Ani béhem této
lhiity, kterd uplynula dne 29. 11. 2023, vSak Ustavu pozadované smlouvy predlozeny nebyly.

Ustav tak uzavira, e z jeho strany byly provedeny véechny pottebné kroky vedouci k vydani nadvrhu
opatreni obecné povahy, avSak bez soucinnosti predkladatele podnétu, respektive zdravotnich
pojistoven v podobé predlozeni smluv zajistujicich akceptovatelny dopad na rozpocet verejného
zdravotniho pojisténi. V takové situaci nelze k vydani navrhu opatreni obecné povahy pristoupit a
pripravku PLUVICTO stanovit thradu.
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