Stanovisko k vyuziti LPVO jako komparatoru
v rizenich o stanoveni nebo zméné vyse a
podminek uhrady

28.8.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Za lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni (LPVO) se povazuji pripravky, které byly takto
stanoveny podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000, a které vstoupily
do thrad postupem dle ustanoveni § 39da zakona o verejném zdravotnim pojisténi (rovnéz
jako ZoVZP).

Lécivé pripravky bez orphan designace, i kdyz jsou urceny k 1é¢bé vzacnych onemocnéni, nemohou
vyuzit postup stanoveni uhrady podle ustanoveni § 39da zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a
nejsou proto oznacovany za LPVO.

V rizenich o stanoveni nebo zméné vyse a podminek uhrady podle ustanoveni § 39g nebo § 39i
zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jako trvald thrada) musi byt komparativni klinicka
ucinnost a bezpecnost prokazana oproti véem relevantnim komparatorim, tedy jak proti tém,
kterym byla stanovena trvala thrada, tak tém, kterym byla stanovena thrada dle ustanoveni § 39da
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. LPVO s tthradou podle ustanoveni § 39da zakona o
verejném zdravotnim pojisténi ale nelze pouzit jako komparétor v zdkladnim scénari analyzy
nékladové efektivity v fizenich o trvalé thradé. Duvodem je odli$na definice Ucelné terapeutické
intervence pro LPVO (viz véta treti ustanoveni § 15 odst. 7 zakona o verejném zdravotnim pojisténi)
oproti pripravkum v trvalé thradé (viz véta druha ustanoveni § 15 odst. 7 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi). LPVO nemusi spliiovat podminku nakladové efektivity, coz je vSak klicova
podminka pro stanoveni trvalé thrady. Pouziti LPVO jako komparatoru by tak vedlo k
metodologickym nesrovnalostem v hodnoceni nakladové efektivity a nasledné k nerovnostem v
posuzovani ndkladové efektivity hodnocené intervence ze strany Ustavu oproti jinym 1é¢ivym
pripravkum v trvalé uhradé.

Pro pripravky bez orphan designace, které jsou urceny k 1écbé vzacnych onemocnéni, je doporuceno
zadat o doCasnou uhradu vysoce inovativniho 1éc¢ivého pripravku (VILP) podle ustanoveni § 39d
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V souladu s ustanovenim § 39d odst. 3 zdkona o verejném
zdravotnim pojiSténi se pro stanoveni docasné uhrady nevyzaduje splnéni podminky nakladové
efektivity jako jedné z podminek ucelné terapeutické intervence podle ustanoveni § 15 odst. 7 zékona
o verejném zdravotnim pojiSténi.

Pro priznéni statutu VILP musi 1é¢ivy pripravek splihovat podminky dle ustanoveni § 39d odst.
2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tzn. 1éCivy pripravek musi byt urceny pro lécbu
vysoce zavazného onemocnéni a zaroven musi byt prokazano splnéni alespon jednoho
kritéria dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, a to oproti terapii 1éCivymi pripravky se stanovenou trvalou thradou, pripadné oproti jiné
alternativé 1é¢by, napriklad placebo/BSC. Pokud je relevantnim komparatorem rovnéz LPVO hrazeny
v predmeétné indikaci podle ustanoveni § 39da zakona o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zaroven splnéna podminka alespon srovnatelné ucinnosti oproti LPVO.

V zdkladnim scénéari analyzy nakladové efektivity nelze LPVO pouzit jako komparator, ale je nutné jej
prelozit jako komparator v alternativnim scénéari (napr. jako zdroj pro odvozeni naklada vstupujicich
do analyzy dopadu na rozpocet). V analyze dopadu na rozpocet je vSak LPVO nutné zohlednit v



zakladnim scénari v takovém zastoupeni, aby nastaveni analyzy odpovidalo realné klinické praxi.
Farmakoekonomické hodnoceni musi byt metodologicky spravné provedeno a prezkoumatelné.
Dopad do rozpoctu musi byt v souladu s verejnym zajmem podle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.
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