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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z ptedsedkyné¢ JUDr. Ivanky
Havlikové a soudcti Mgr. Martina K¥ize a JUDr. Nadézdy Rehakové v pravni véci Zalobct:
a/ Zentiva a.s., se sidlem Bratislava, Einsteinova 24, Slovenské republika, ICO: 31411771,
b/ sanofi-aventis, s.r.0., se sidlem Praha 6, Evropska 846/176a, ICO: 44848200, oba
zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Praha 5, DuSkova 164/45,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4, v fizeni
o zalobach proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 5.9.2012, ¢.j. MZDR22745/2012

takto:

L Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 5.9.2012,
¢.j. MZDR22745/2012 se zruSuje a véc se vraci Zalovanému Kk dalSimu
Fizeni.

IL. Zalovany je povinen zaplatit Zalobcim nahradu nakladd ¥izeni ve vysi
25.481,- K¢, a to do jednoho mésice od pravni moci tohoto rozsudku
k rukam pravniho zastupce Zalobci JUDr. PharmDr. Vladimira Biby,
advokata.

Oduvodnéni:

Rozhodnutim oznacenym v zéhlavi tohoto rozsudku (dale jen ,,napadené rozhodnuti®)
zalovany zamitl odvolani zalobct (a téz odvolani dalSiho odvolatele - spolecnosti ratiopharm
GmbH) a potvrdil rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav) ze dne
25.4.2012 sp. zn. SUKLS115767/2009 vydané ve spoleCném spravnim fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady IéCivych pfipravki v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych s lécivymi
piipravky nalezejicimi do referencni skupiny ¢. 83/6 — antipsychotika s nizkym
antipsychotickym potencidlem; p. o.
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Zalobci se samostatnd podanymi Zalobami u Méstského soudu v Praze domahali
zruSeni napadeného rozhodnuti a vraceni véci Zalovanému k dal$imu fizeni. Zalobce ad/a
v Zalobé konstatoval, Ze je drZitelem rozhodnuti o registraci 1é€ivého ptipravku TIAPRA,
ktery obsahuje 1é¢ivou latku tiaprid a je u dospélych pacientli uréen ke kratkodobé 1écbé
poruch chovani ve stafi nebo pii chronickém abusu alkoholu, déle pfi intenzivni neustupujici
bolesti a pii dyskinezich nebo abnormalnich pohybech (spontanni dyskineze, tardivni
dyskineze, chorea Huntington). U dospélych a déti starSich 5 let je pak urCen k terapii chorey
a Gilles de la Tourettova syndromu. U déti starSich 6 let je také urcen k terapii tézkych poruch
chovani s agitovanosti a agresivitou.

Ustav jako referenéni indikaci stanovil ,poruchy chovdni ve stdii (u pacientii
s demenci). Podle nazoru zalobce tuto indikaci 1éCivy ptipravek TIAPRA nemé schvéalenou
tak, jak je uvadéna v rozhodnuti Ustavu, které Zalovany svym rozhodnutim potvrdil, stejné
jako tuto indikaci nemé schvalenou dalsi posuzovany lécivy ptipravek BURONIL, ktery je
uréen k terapii akutni a chronické schizofrenie, abstinen¢nich ptiznakti pii alkoholismu,
poruch chovani zplsobenych mentélni retardaci, zkostnych neur6z s pfiznaky vzruSenosti,
neklidu a napéti a k terapii stavii zmatenosti, uzkosti, vzruSenosti, no¢niho neklidu a poruch
spanku, zvIasté u starSich pacientd.

Poruchy chovani zplisobené¢ mentalni retardaci podle zalobce nelze v zddném piipadé
zaménovat s poruchami chovani ve stafi, ptipadné poruchami chovani u pacientii s demenci.
Poruchy chovani a dalSi psychické symptomy patii nedilné k syndromu demence, a to
spolecné s poruchami kognitivnich funkci a poruchami sobéstanosti. V ptipadé starSich
pacientll se obvykle jedna o agresivitu, neklid, halucinace, bludy, depresi, poruchy spanku,
uzkost a strach, pfipadné rizné typy spolecensky nevhodného chovani. V ptipadé pacientl
s demenci se obvykle jedn4 o agitované, podrazdéné, neklidné chovani, agresivitu, neklidné
prechazeni, bloumani, kiik, v nekterych ptipadech i o dezinhibici nebo poruchy spanku.
V ptipad¢ pacientli s mentalni retardaci vede toto postiZzeni k omezeni adaptivniho chovani
v jejich socidlnim prosttedi (zejména stereotypni pohyby, uzkost, poruchy spanku,
nechutenstvi, agresivita nebo sebeposkozovani).

Dle nazoru zalobce ad/a jsou vySe zakladni thrady referencni skupiny €. 83/6, jakoz
1 vySe thrady pfredmétného piipravku stanoveny nespravné a v rozporu s ustanovenimi § 39b
a § 39c zékona €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist
(déle jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi"). Napadené rozhodnuti, jakoz i rozhodnuti
Ustavu trpi zejména nasledujicimi vadami:

1. Napadené rozhodnuti vychdzi z nespravné a nelplné zjist€én¢ho skutkového stavu,
ktery byl nésledné¢ nespravné posouzen po pravni strance. Jednotlivé 1écivé pripravky
nespliiuji zakonné predpoklady pro zatazeni do téze referencni skupiny, uvedené v ustanoveni
§ 39c odst. 1 véty Ctvrté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ nejde o pfipravky
v zasad€ terapeuticky zameénitelné, s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti
a obdobnym klinickym vyuzitim, a proto je nelze do téze referencni skupiny zaradit.
Z terapeutickych indikaci jednotlivych 1é¢ivych piipravkl podle souhrnu udajii o ptipravku
(dale téz jen ,,SPC*) vyplyva, ze jednotlivé 1éCivé piipravky lze pouzit pouze ve zcela
odlisnych klinickych situacich, a Ze tyto pfipravky v Zddném piipadé¢ nejsou v zdsade
terapeuticky zameénitelné, to s ohledem na § 7 odst. 1 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.
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Podle ustanoveni § 39c odst. | véty Ctvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
referen¢nimi skupinami jsou skupiny lé¢ivych ptipravkil v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou t¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Z tohoto
ustanoveni vyplyva, Ze zdkonnou podminkou pro zatazeni lé€ivych ptipravka do referencni
skupiny je kumulativni splnéni téchto pfedpoklad:

- jde o 1é¢ivé ptipravky v zasadé terapeuticky zaménitelné

- jde o 1écive pripravky s obdobnou nebo blizkou u¢innosti

- jde o 1é¢ivé pripravky s obdobnou nebo blizkou bezpecnosti
- jde o 1écive pripravky s obdobnym klinickym vyuzitim

Pouze pokud jsou kumulativné splnény vSechny tyto zdkonné ptedpoklady, lze 1écivé
piipravky zafadit do téze referencni skupiny, resp. posuzovat spolecné pro ucely stanoveni
zékladni hrady. Lé¢ivé pripravky, které Ustav v napadeném rozhodnuti posoudil spoleéné
pro ucely stanoveni zdkladni Ghrady, v§ak maji zdsadné odliSné vlastnosti a nejsou v zésadé
terapeuticky zaménitelné, nemaji obdobnou nebo blizkou ucinnost, obdobnou nebo blizkou
bezpecnost ani obdobné klinické vyuziti. Z tohoto diivodu je nelze posuzovat pro ucely
stanoveni zakladni uhrady spole¢né. Léciva latka tiaprid nepatii mezi antipsychotika nebo
neuroleptika, a 1é¢ivé ptipravky, které ji obsahuji, nelze ji zafadit do referencni skupiny
¢. 83/6. Léciveé pripravky obsahujici 1éCivou latku melperon a 1é€ivou latku tiaprid nejsou
v z&sad¢ terapeuticky zaménitelné.

Zalovany posoudil jednotlivé 16¢ivé piipravky jako v zasadé terapeuticky zaménitelné
a v napadeném rozhodnuti k tomu uvedl: ,,Odvolaci organ konstatuje, zZe z SPC predmétnych
pripravki i z vyjadreni odborné spolecnosti tak vyplhva, Ze predmétné pripravky jsou v zasade
terapeuticky zaménitelné v referencni indikaci poruchy chovani ve stari (u pacientii
s demenci).” Tento zavér je zcela nespravny, a to jiz z divodu terapeutickych indikaci
jednotlivych 1éCivych piipravkid. Podle souhrnu udaji o ptipravku (SPC) vyplyva, ze
jednotlivé 1écivé piipravky lze pouZit pouze ve zcela odliSnych klinickych situacich, a to
s ohledem na § 7 odst. 1 pism. b) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonli, ve znéni pozdéjSich piedpist (dale jen ,,zdkon o lécivech"). Podle
ustanoveni § 7 odst. 1 pism. b) zdkona o léCivech jsou osoby zachazejici s 1éCivy povinny
dodrZovat pokyny k zachazeni s 1écivym pfipravkem podle souhrnu 0idaji o ptipravku, pokud
nejde o pouzivani 1é¢ivych piipravka podle § 8 odst. 3 az 5 t€hoz zékona. Ptitom pouzivani
1é¢ivych ptipravkd podle § 8 odst. 3 az 5 zdkona o 1éCivech ptedstavuje pouziti pouze ve
vyjimecnych, zdkonem presné stanovenych ptipadech (tj. v pripadech, kdy neni distribuovan,
resp. v obéhu 1é¢ivy ptipravek potiebnych terapeutickych vlastnosti). Pokud nejsou splnény
konkrétni zakonné predpoklady uvedené v ustanoveni § 8 odst. 4 zakona o 1écivech (tj. pokud
je distribuovan, resp. v ob&hu 1é¢ivy piipravek potifebnych terapeutickych vlastnosti), nelze
1écivy pripravek v indikaci, ktera neni uvedena v souhrnu udaji o ptipravku, tj. v off-label
indikaci, viibec pouZzit.

Zalobce ad/a nasledné v zalob& odkazal na tabulku schvélenych indikaci podle SPC
pro jednotlivé 1é¢ivé pripravky, kterou uvadél v ramei spravniho fizeni a pfi jejimz zpracovani
vychazel z textd SPC dostupnych v fijnu 2011. Dodal, ze texty SPC jsou dokumenty, které se
relativné ¢asto méni, coz demonstroval na rozdilném znéni SPC lé¢ivého ptipravku TIAPRA
z listopadu 2011 a ze dne 2.5.2012. Uvedeny ptiklad zmén vSak dle Zalobce nic neméni na
skute¢nosti, ze i dob& vydani rozhodnuti byly rozdily ve schvalenych indikacich jednotlivych
1écivych ptipravkd obsahujicich 1é€ivou latku tiaprid zasadni a pfedevs$im 1écivy piipravek
TIAPRID-RATIOPHARM mé¢l a stadle ma schvalenou jedinou indikaci: ,,K léché tardivnich
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dyskinéz vyvolanych neuroleptiky, zejména oro-buko-lingualniho typu*, zatimco ostatni 1é€ivé
ptipravky (TIAPRA, TIAPRALAN, TIAPRID PMCS a TIAPRIDAL) maji indikace mnohem
$irsi, i kdyz nikoliv zcela totozné. Jestlize byla jako referenéni indikace Ustavem zvolena
indikace ,,Poruchy chovani ve stari (u pacienti s demenci), pak napt. 1é¢ivy piipravek
TIAPRID-RATIOHARM v této indikaci nelze vibec pouzit. Rovnéz 1écivé piipravky
TIAPRA, TIAPRID PMCS, TIAPRIDAL maji schvélenou indikaci pouze ,kratkodobad lécba
poruch chovani ve stari", a nejen ze neni uvedeno omezeni ,,(u pacientll s demenci)", ale
u téchto pacientii nejsou tato 1é¢iva obecné vhodna (pravé proto platna SPC uvadéji, ze ma
byt 1é€ba poruch chovani u starSich pacientii kratkodoba). Obdobné to plati i pro piipravek
TIAPRALAN, jehoz indikace zni ,psychomotorické poruchy ve stari“, tedy ani v tomto
pfipadé neni Zadné zminka o pfitomnosti demence u téchto pacientd. Z terapeutickych
indikaci podle SCP jednotlivych 1é€ivych pripravki tedy jednoznacéné vyplyva, Ze jednotlivé
1é¢ivé ptipravky lze pouzit pouze ve zcela odliSnych klinickych situacich, a to s ohledem na
ustanoveni § 7 odst. 1 pism. b) zdkona o 1é€ivech, a tedy v Zadném ptipad¢ nespliiuji zdkonné
ptedpoklady pro zafazeni do téZe referencni skupiny, uvedené v ustanoveni § 39c odst. 1 véty
ctvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, a proto je nelze do téze referencni skupiny
zatadit.

Pokud by byl 1écivy piipravek pouzit u pacientii v jiné indikaci, neZ je uvedena
v souhrnu udaji o piipravku pravé tohoto ptipravku, bylo by toto pouziti protizdkonné
a dokonce by ptedstavovalo spravni delikt (napfiklad spravni delikt uvedeny v ustanoveni
§ 103 odst. 5 pism. a), resp., § 103 odst. 5 pism. b) anebo napfiiklad spravni delikt uvedeny
v ustanoveni § 108 odst. odst. 2 pism. a), resp. § 108 odst. 2 pism. b) zdkona o 1é¢ivech).

Nemoznost terapeutické zdmeény jednotlivych 1é¢ivych ptipravki, ktera vyplyva ze
schvalenych souhrnll udaji o pfipravku, je proto jednoznacnym diikazem, ze tyto piipravky
jsou vzajemné terapeuticky nezaménitelné. Dle zalobce je v rozporu se smyslem i uc¢elem
pravni Upravy, pokud jsou jako zaménitelné posouzeny takové piipravky, které v 1écbe
pacient (tj. v klinické praxi) viilbec nelze zaménit, nebot’ tato zdmeéna je v pfimém rozporu se
zakonem o 1éCivech. Navic 1éCivy piipravek TIAPRID-RATIOPHARM lze podle souhrnu
udajl o ptipravku pouZit pouze v indikaci lé€ba tardivnich dyskinéz vyvolanych neuroleptiky,
zejména oro-buko-lingudlniho typu. Tento léCivy piipravek tak vibec neni v zédsadé¢
terapeuticky zameénitelny s ostatnimi 1écivymi pfipravky obsahujicimi lé¢ivou latku tiaprid.

Vzhledem k tomu, Ze v napadeném rozhodnuti neni Zadny jednozna¢ny diikaz svéd¢ici
o obdobné nebo blizké ucinnosti a bezpecnosti terapie jednotlivymi 1éCivymi pfipravky,
a naopak jednotlivé 1éCivé ptipravky lze pouzit pouze ve zcela odliSnych klinickych situacich,
je zfejmé, ze napadené rozhodnuti vychéazi z nespravné a netplné zjistén¢ho skutkového
stavu, pokud jde o posouzeni vlastnosti jednotlivych 1éCivych ptipravkli s ohledem na
zakonna kritéria uvedena v ustanoveni § 39c odst. 1 vété ctvrté zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

2. Dalsi vada napadeného rozhodnuti dle Zalobce ad/a spoc¢iva v nespravné vysi obvyklé
terapeutické denni davky (ODTD) jednotlivych 1éCivych latek, resp. jednotlivych 1é¢ivych
ptipravkl. Napadenym rozhodnutim byla stanovena ODTD pro 1é¢ivou latku tiaprid ve vysi
400 mg a pro lécivou latku melperon ve vysi 100 mg. ODTD pro 1éCivou latku tiaprid ve vysi
400 mg byla stanovena zcela nespravné a v piimém rozporu s davkovanim, které vyplyva ze
schvalenych souhrnt tdajt o piipravku. Platny souhrn udajui o ptipravku lécivého piipravku
TIAPRIDAL uvadi néasledujici ddvkovani v referen¢ni indikaci:
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., Kratkodoba lécha agitovanych a agresivnich stavii, zejména ve stari nebo pri
chronickém abusu alkoholu:

Pouziti u dospelych: 200 az maximalne 300 mg za den, po dobu 1-2 mésicii.

U starsich pacientii by davky 200-300 mg/den mélo byt dosazeno postupné. Lécba by
méla byt zahdjena nizkou davkou 50 mg 2x denné. Davka by pak méla byt zvysovana
postupné po 50-100 mg kazdeé 2-3 dny. Prumérna davka u starsich pacientit je 200
mg/den. Maximalni doporucenou davkou je 300 mg/den."

Napadenym rozhodnutim tak byla stanovena vySe ODTD pro 1é€ivou latku tiaprid
v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech. Davka, stanovena napadenym rozhodnutim
jako ODTD, je stanovena v rozporu s platnym souhrnem Udaji o pfipravku u lécivého
ptipravku TIAPRIDAL, a je zcela nespravna, nebot” tuto davku nelze v klinické praxi v dané
indikaci pouzit, tim méné je tedy davkou obvyklou. Jak jiz Zalobce upozornil shora, podle § 7
odst. 1 pism. b) zadkona o 1é¢ivech jsou osoby zachazejici s 1é¢ivy povinny dodrzovat pokyny
k zachazeni s 1é¢ivym ptipravkem podle souhrnu udaji o pfipravku. Je ve zfejmém rozporu se
smyslem 1 ucelem pravni Upravy, pokud je jako ODTD stanovena davka, kterou
u pfedmétného ptipravku nelze v dané indikaci (tj. referencni indikaci) viibec pouzit, nebot’
jeji podani je v rozporu se zdkonem o lécivech. Navic s ohledem na takto chybné stanovenou
ODTD 1é¢ivé latky tiaprid Ustav odiivodnil i stanoveni ODTD pro 1é¢ivou latku melperon,
kdyz ve svém rozhodnuti uvedl: ,,Ustav s prihlédnutim k ekvipotenci s davkou 400mg
u tiapridu stanovuje ODTD melperonu jako 100 mg podanych 3x denne.". ODTD byly
stanoveny nejen nespravné a v rozporu s platnym souhrnem udaji o pfipravku (a tedy
v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) zdkona o 1é¢ivech), ale rovnéz i logicky chybnym postupem,
kdy spravni organ nespravné stanovil vysi ODTD lécivé latky tiaprid a nasledné - s ohledem
na takto chybné stanovenou ODTD lécivé latky tiaprid - odivodnil 1 stanoveni ODTD pro
1é¢ivou latku melperon.

Navic, ackoli Ustav ve svém rozhodnuti uvadi, ze vychézel z fady literarnich zdrojt
amimo jiné cituje praci: ,,Topinkova E., Postmarketingové sledovaini ucinnosti tabletové
a kapkové formy tiapridu v lécbé agitovanosti a neklidu ve stari, Psychiatrie pro praxi
2002/4", je ODTD stanovena v rozporu s vysledky této prace. V praci prof. Topinkové se
uvadi, ze 81,9 % pacienti 1éCenych 1ékovou formou tablet a 89 % pacientt 1écenych 1ékovou
formou kapek bylo 1é¢eno v indikaci agitovanost a neklid ve stafi davkou 300 mg tiapridu
denné, pticemz dalSich 14,3 %, respektive 7,8 % pacientti bylo 1é¢eno davkou nizsi nez 300
mg tiapridu denné (ptitom bylo hodnoceno 1.614 pacientii v podminkach CR). Tato prace ma
nesrovnatelné vyssi vypovidajici hodnotu nez prace némeckych autord (Gutzmann H. et al.
1997), ktera byla provedena na celkem 176 pacientech, z nichz bylo hodnoceno pouze 156.
Zaveéry napadeného rozhodnuti jsou tak v tomto ohledu nejen neptezkoumatelné, ale jsou
rovnéz v rozporu s ditkazy uvedenymi ve spisu. V. podminkach CR bylo prokazano a v roce
2002 publikovéano, ze ODTD tiapridu u pacienti s poruchou chovani ve stati ¢ini 300 mg
denné. Ve studii prof. Topinkové pouze 3,8 % pacientid 1é€enych lékovou formou tablet
a pouze 3,2 % pacientl 1é¢enych Iékovou formou kapek bylo 1é¢eno davkou tiapridu vyssi nez
300 mg denné.

Zalovany v této souvislosti v napadeném rozhodnuti uvedl: ,.Z wyse citovaného
doporuceného davkovani uvedeného v SPC pripravku TIAPRIDAL tedy vyplyva, Ze maximalni
doporucenou davkou je 300 mg. Odvolaci orgadn vsak nesouhlasi s vyjadienim odvolatele, zZe
stanovenou ODTD ve vysi 400 mg nelze v klinické praxi pouzit. Jednak odvolaci orgadn
konstatuje, Ze uvedend davka 300 mg neni v SPC uvedena jako maximdlni mozna podand
denni davka, ale jako maximalni doporucena davka. Ddle odvolaci orgdn konstatuje, Ze
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v dalsich indikacich napr. Chorea pri Huntingtonove chorobé je davka tiapridu doporucena
az ve vysi 800 mg za den. Odvolaci organ si je védom toho, Ze se nejednd o referencni
indikaci, pouze poukazuje na skutecnost, ze v pripadé davky 400 mg tiapridu se nejedna
o davku toxickou, prekracujici povolené davkovani dle SPC lécivého pripravku TIAPRIDAL.",
Dle minéni zalobce vSak této argumentaci nelze pfisvédCit, a to ze dvou diavodi. Za prvé
davkovani, které je pouzito pro stanoveni ODTD, se musi vztahovat k té indikaci, byla
zvolena jako indikace referen¢ni. Ve spravnich fizenich se vzdy ODTD stanovi s ohledem na
davkovani v indikaci referencni, nikoliv s ohledem na davkovani v jinych indikacich. Sam
zalovany v napadeném rozhodnuti uvadi, ze ,,predmétné pripravky jsou v zdsadé terapeuticky
zaménitelné v referencni indikaci poruchy chovani ve stari (u pacientii s demenct).". Zalobce
povazuje za nejasné, pro¢ zalovany pfi stanoveni ODTD odkazuje na zcela jiné indikace,
které nejsou indikacemi referencnimi. Za druhé platny souhrn tdaji o ptipravku 1écivého
piipravku TIAPRIDAL uvéadi u poruch chovani u starSich pacientil primérnou davku 200
mg/den. Maximalni doporucenou davkou je 300 mg/den. S ohledem na ustanoveni § 7 odst. 1
pism. b) zakona o 1écivech je zcela nerozhodné, zda je davka 400 mg toxickou ¢i nikoliv,
kdyz obvykla davka v referencni indikaci je 200 mg a maximalni doporucena davka 300 mg.
Je zcela zifejmé, ze davka 400 mg neptfedstavuje obvyklé davkovani podle platného souhrnu
udaju o ptipravku.

Nad rémec vySe uvedenc¢ho zalobce poukédzal na davkovani podle platného SPC
1é¢ivého ptipravku BURONIL, ze kter¢ho podle néj nelze dovodit, Ze by ODTD lécivé latky
melperon méla byt 100 mg, zejména za situace, kdy vySe DDD ¢ini 300 mg a obvykla davka
uvadéna v SPC se pohybuje v rozmezi 25-400 mg. Navic davka melperonu ve vysi 100 mg
neni ekvipotentni ddvce 400 mg tiapridu ve zvolené referen¢ni indikaci, kdyz v této indikaci
1ze nejvyse podat davku 300 mg.

Zalobce dale namitl, Ze vyse zakladni Ghrady byla stanovena podle 1é¢ivého ptipravku
BURONIL 25 MG, baleni 50x25 mg, ktery pii stanovené vysi ODTD (100 mg) obsahuje 12,5
ODTD v baleni. Podle § 17 odst. 1 vyhlaSky ¢. 92/2008 Sb., se u piipravki, které jsou ve
veétsSing piipadt podavany déle nez 2 mésice, thrada baleni obsahujicich méné nez 15 dennich
terapeutickych davek snizuje o 15 %. Spravni organ mél podle § 17 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
povinnost thradu tohoto 1éCivého piipravku snizit o 15 %, coz vSak bez jakéhokoliv
odivodnéni neucinil. I z tohoto diivodu bylo napadené rozhodnuti vyddno v rozporu
s pravnimi pfedpisy a je navic nepiezkoumatelné, kdyz spravni organ neaplikoval § 17 odst. 1
vyhlasky €. 92/2008 Sb., ackoliv pro tuto aplikaci byly splnény veskeré podminky.

3. Napadené rozhodnuti neni dle zalobce ad/a fadn¢ odiivodnéno, nebot’ ackoli Zalovany
odkazuje na souhrny udaju o ptipravku (SPC) a na vysledky studii, v¢etné prace ,,Topinkova
E., Postmarketingové sledovani ucinnosti tabletové a kapkové formy tiapridu v léché
agitovanosti a neklidu ve stari. Psychiatrie pro praxi 2002/4°, zavéry v napadeném
rozhodnuti jsou v pfimém rozporu s obsahem téchto SPC i studii a praci. Napadené
rozhodnuti tak nejen neni fadné odtivodnéno, ale navic zavéry, ke kterym spravni orgén
v napadeném rozhodnuti dospél, nemaji oporu ve spisu a jsou s nim v rozporu. Navic n¢které
1écivé pripravky viibec nelze v referencni indikaci pouzit a dalsi v této indikaci nelze pouzit
v davce stanovené jako davka obvykla. Zalovany neodiivodnil, proé se pii posuzovani
zaménitelnosti jednotlivych 1é¢ivych piipravka nezabyval tim, ze nckteré 1éCivé piipravky
vibec nemaji stanovenou referen¢ni indikaci uvedenou v SPC, a proto je vibec nelze
v referenni indikaci pouzit. Jako pfiklad lze uvést l1éCivy piipravek TIAPRID-
RATIOPHARM. Zalovany viibec neodtivodnil, pro¢ pii stanoveni ODTD odkazuje na zcela
jiné indikace, které nejsou indikacemi referencnimi, ackoliv ve spravnich fizenich se ODTD
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vzdy stanovi s ohledem na davkovani v indikaci referen¢ni, nikoliv s ohledem na davkovani
v jinych indikacich. Zalovany dale viibec neodtivodnil, pro¢ se zcela odchylil od davkovani
uvedené¢ho jako obvyklé davkovani uvedené v SPC (tj. 200 mg, maximaln€ 300 mg), ale jako
obvyklou davku stanovil davku znacné€ vysSi, pro referencni indikaci (a vétSinu dalSich
indikaci) prekracujici dokonce i maximalni doporucenou davku. Viibec neodiivodnil ani to,
pro¢ se pfi stanoveni ODTD nezabyval dikazy o tom, Ze v Ceské republice bylo prokazano
av roce 2002 publikovano, Ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi u pacientl
s poruchou chovani ve stafi ¢ini 300 mg denné. Na zaklad¢ téchto skutecnosti je Zalobce
pfesvéden, Ze napadené rozhodnuti neni fadné, logicky a transparentné odivodnéno, a ze
zavery, ke kterym spravni organ v napadeném rozhodnuti dospé€l, nemaji oporu ve spisu
a jsou s nim v rozporu.

Zalobce ad/b ve své Zalob& konstatoval, Ze je drzitelem rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku TIAPRIDAL, ktery obsahuje 1é¢ivou latku tiaprid a je u dospélych
pacientil urcen ke kratkodobé 1écbé poruch chovéni pti chronickém abusu alkoholu, dale ke
kratkodobé 1é€bé poruch chovani ve stafi, pfi intenzivni neustupujici bolesti a pii1 dyskinezich
nebo abnormélnich pohybech (spontanni dyskineze, tardivni dyskineze, chorea Huntington).
U dospélych a déti starSich 6 let je pak urcen k terapii chorey a Gilles de la Tourettova
syndromu. U déti starSich 6 let je také urcen k terapii téZkych poruch chovani s agitovanosti
a agresivitou.

Ustav jako referenéni indikaci stanovil ,poruchy chovdni ve stdri (u pacientii
s demenci). Podle ndzoru Zalobce ad/b tuto indikaci lécivy ptipravek TIAPRIDAL nema
schvalenou tak, jak je uvadéna v rozhodnuti Ustavu, které Zalovany svym rozhodnutim
potvrdil, stejné¢ jako tuto indikaci nemd schvélenou dal§i posuzovany lécivy piipravek
BURONIL, ktery je urcen k terapii akutni a chronické schizofrenie, abstinen¢nich ptiznaka
pfi alkoholismu, poruch chovéani zplsobenych mentalni retardaci, uzkostnych neurdz
s ptiznaky vzrusenosti, neklidu a napéti a k terapii stavii zmatenosti, uzkosti, vzrusenosti,
nocniho neklidu a poruch spanku, zv1aste u starSich pacientt.

Dalsi Zalobni ndmitky zalobce ad/b se zcela shoduji s témi, které ve své Zalob& uplatnil
zalobce ad/a (viz vyse).

Zalovany ve vyjadfenich k zalobam odkazal na rozsudek ze dne 28.4.2011, &.j. 3 Ads
48/2010-237, vnémz Nejvyssi spravni soud dovodil, Ze ,drzitelé registrace, dovozci
a vyrobci [Zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdakona ¢. 48/1997 Sb.] nejsou
rozhodnutim Ustavu o vysi whrady za ten ktery 1éc¢ivy pripravek ¢i potravinu pro zvldstni
lékarskeé ucely primo dotceni na svych verejnych subjektivnich pravech, nebot nejsou
ucastniky pojistného vztahu a zZdadna verejnd subjektivni prava, o kterych je v Fizeni
rozhodovano, tudiz nemaji........ Z vySe uvedeného pak vyplyva, Ze soudni ochrana miize byt
ucastnikiim Fizeni pred Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich verejmych subjektivnich
prav procesnich, nikoliv hmotnych.“ Dle zalovaného je ziejmé, ze vSechny namitky zalobct
spadaji do kategorie neptipustnych, nebot” smetfuji proti vykladu a aplikaci hmotného préva
a nikoli proti porugeni NSS vymezenych procesnich prav. Zalovany proto navrhl, aby soud
zaloby odmitl. Ve vyjadfenich k zalobam dile uvedl, ze Ustav zahajil pfedmé&tné spravni
fizeni s 1éCivymi piipravky obsahujicimi 1éCivé latky melperon a tiaprid pro peroralni podani.
Tyto 1é€ivé latky jsou uvedeny ve vyhldSce o seznamu referencnich skupin v referencni
skupiné¢ 83/6 - Antipsychotika s nizkym antipsychotickym potencidlem, p.o. Referencni
skupiny jsou obecné vymezeny vyhldSkou o seznamu referen¢nich skupin. Seznam
referencnich skupin, stejné jako vybér 1écivych latek do nich zafazenych, je realizovan
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legislativnim procesem prostiednictvim vyhlaSky o seznamu referen¢nich skupin. Tato
vyhlaSka obsahuje explicitné vymezené referencni skupiny, kde u kazdé referencni skupiny
uvadi, které 1é€ivé latky do ni nélezi. Pokud léCivy ptipravek obsahuje 1é€ivou latku, kterd je
zatazena do nékteré z referencnich skupin obsazenych ve vyhldSce o seznamu referenc¢nich
skupin, pak Ustav apriori dany 1é¢ivy ptipravek do piisluiné referenéni skupiny zafadi. Ustav
poté mize vytadit konkrétni 1€Civy ptipravek z referencni skupiny, je-li dana skute¢nost fadné
odivodnéna a prokazana.

Seznam referencnich skupin je stanoven vyhlaskou o seznamu referencnich skupin,
ktera obsahuje vycet referencnich skupin spolu s indikativnim vyctem lécCivych latek
k jednotlivym referencnim skupindm pfifazenym, u nichZ je obecné¢ dédna, na zakladé¢
soucasn¢ho védeckého poznani, blizka terapeuticka ucinnost, bezpecnost a obdobné klinické
vyuziti. Zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi pak v § 39c odst. 1 véta ctvrta definuje
referencni skupiny jako skupiny lécivych ptipravkii v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou t¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Z pohledu
spolecnych indikaci 1é¢ivych piipravkt zatfazenych do téze referencni skupiny pak zcela
postacuje, jestlize existuje alesponl jedna indikace, kterd je spolecnd vSem témto l1é¢ivym
pfipravkim. Takovato indikace se pak nazyva indikaci referencni a slouzi pro ucely
posuzovani jednotlivych zakonnych kritérii.

Z § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyplyva, ze za v zdsadé
terapeuticky zaménitelné 1éCivé pripravky se povazuji nejen lécivé pripravky s naprosto
totoznou UCinnosti a bezpecnosti. Pfipadné rozdily v Uc€innosti a bezpecnosti v zésadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkd mohou byt zohlednény a vyse thrady nasledné
upravena v souladu s § 8 a § 9 vyhlasky o zpisobu hodnoceni vySe a podminek uhrady.
V pfedmétném spravnim fizeni byl referenénim (tedy rozhodnym pro stanoveni zakladni
uhrady) lé¢ivym ptipravkem piipravek BURONIL 25 MG, POR TBL OBD 50X25MG (dale
jen ,,BURONIL") obsahujici 1é¢ivou latku melperon. Zalobci jsou driteli rozhodnuti
o registraci lé¢ivého ptipravku, ktery obsahuje 1éCivou latku tiaprid. Lécivé latky melperon
a tiaprid pro peroralni podani jsou uvedeny ve vyhldSce o seznamu referenénich skupin
v referenéni skupiné 83/6. Ve spravnim fizeni tedy Ustav 1é¢ivé piipravky obsahujici tyto
lécivé latky ma apriori zafadit do této referencni skupiny, coz také v predmétném fizeni
ucinil. Vyfazeni téchto 1éCivych ptipravkll z dané referencni skupiny by bylo nutné fadné
odtivodnit a prokazat. Zalovany i nadale zastava nazor, Ze se Zzalobctim nepodaiilo predlozit
dostate¢né dikazy pro vytazeni lécivych ptipravkit TIAPRIDAL a TIAPRA zreferen¢ni
skupiny 83/6. Zalovany k tomu dodal, e i podle novelizovaného znéni vyhlasky o seznamu
referencnich skupin jsou do referen¢ni skupiny 83/6 zatazeny rovnéz 1é€ivé latky melperon
a tiaprid.

K namitkam, ze 1é¢ivé piipravky TIAPRA ¢i TIAPRIDAL obsahujici 1é¢ivou latku
tiaprid nelze povazovat za v zdsad¢ terapeuticky zameénitelné s referencnim lé¢ivym
ptipravkem BURONIL, ktery obsahuje 1é¢ivou latku melperon, zalovany uvedl, ze zalobci
nijak nespecifikovali, co dle jejich ndzoru zahrnuje pojem klinické situace, pfi¢emz zalovany
je presvédcen, ze je to postaveni léCivych ptipravku v klinické praxi, které ale je podlozeno
SPC a predevsim vyjadienimi odbornych spole¢nosti. Pfipomnél, Ze jako referen¢ni indikaci
Ustav ve svém rozhodnuti stanovil poruchu chovani ve stafi (u pacientii s demenci),
a nasledné citoval informace z SPC posuzovanych 1é¢ivych ptipravki:

Referencni 1écivy piipravek BURONIL obsahujici 1é¢ivou latku melperon je dle
platného SPC indikovan u akutni a chronické schizofrenie; abstinen¢nich ptiznakl pii
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alkoholismu; poruch chovéani zplsobenych mentalni retardaci; Wwzkostnych neuréz
s priznaky vzruSenosti, neklidu a napéti; dale u stavii zmatenosti, uzkosti, vzrusenosti,
no¢niho neklidu a poruch spanku, zvlasté u starsich pacientii. Dle platného SPC 1é€ivého
piipravku TIAPRA (obsahujiciho 1éCivou latku tiaprid) je 1écivy pfipravek indikovan pro
1écbu: poruchy chovani ve stari, predev§im u dementnich pacientli, poruchy chovani pfi
abstinenci alkoholu (akutni delirantni syndrom, abstinenéni syndrom), dyskinéze
a abnormalni pohyby: spontanni dyskinéze, tardivni dyskinéze, Huntingtonova chorea. Dle
platného SPC lécivého piipravku TIAPRIDAL (obsahujiciho 1é¢ivou latku tiaprid) je tento
piipravek ve formé tablet indikovan k pouziti pti nasledujicich stavech:

Dospéli:

- kratkodoba 1écba poruch chovani ve staifi nebo pii chronickém abusu

alkoholu
- intenzivni, neustupujici bolest
- dyskinézy a abnormalni pohyby (spontanni dyskinézy, tardivni dyskinézy,
chorea Huntington)
Dospéli a déti od 6 let:
- chorea, Gilles de la Tourettova choroba
Déti od 6 let:

- tézké poruchy chovani s agitovanosti a agresivitou

TIAPRIDAL ve form¢ peroralnich kapek je pak indikovan k pouZiti pti nasledujicich
stavech:

Dospéli:

- kratkodoba 1écba poruch chovani ve staifi nebo pii chronickém abusu
alkoholu

Dospéli a déti od 3 let:

- chorea, Gilles de la Tourettova choroba

Déti od 3 let:

- tézké poruchy chovani s agitovanosti a agresivitou

Jiz z pouhého vyctu terapeutickych indikaci je dle nazoru Zalovaného patrné, Ze
posuzované 1é¢ivé pripravky se shoduji v tuéné oznalenych indikacich, které zaroven
odpovidaji Ustavem zvolené referenéni indikaci. Légivy piipravek TIAPRA je dle platného
SPC indikovan k 1é¢bé poruch chovani ve stari. Jak samotny zalobce v tivodu své zaloby
uvedl, v pfipadé poruch chovani u pacientii ve stafi se obvykle jednd o agresivitu, neklid,
halucinace, bludy, depresi, poruchy spanku, uzkost a strach, ptipadné rizné typy spoleensky
nevhodného chovani. Lécivy ptipravek TIAPRIDAL je dle platného SPC indikovan k 1écbé
poruch chovani ve stari. LécCivy pripravek BURONIL je dle platného SPC téz indikovan
u uzkostnych neurdz s piiznaky vzruSenosti, neklidu a napéti; dale u stavii zmatenosti,
uzkosti, vzrusenosti, no¢niho neklidu a poruch spanku, zvlasté u star$ich pacientd. I z tohoto
vzajemného porovnani indikaci je patrné, Ze 1éCivé ptipravky obsahujici 1é¢ivou latku tiaprid
(TIAPRIDAL, TIAPRA) je dle jejich terapeutickych indikaci mozné zatadit do téze
referencni skupiny jako lécivy piipravek BURONIL obsahujici 1é€ivou latku melperon.
Z pohledu posouzeni vzajemné terapeutické zaménitelnosti pii stanoveni vySe a podminek
uhrady postacuje, jestlize existuje alespon jedna indikace, kterd je spole¢na posuzovanym
1é¢ivym pripravkiim, coz bylo v daném piipad¢ splnéno.

Také z tabulky uvedené v zalobach je dle ndzoru zalovaného patrné, Ze se indikace
posuzovanych lécivych piipravklt TIAPRIDAL, TIAPRA a BURONIL protinaji. V tabulce
jsou jednotlivé indikace ¢lenény do jednotlivych fadkt. Konkrétné v Sestém tadku vyctu
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indikaci jsou u referen¢niho 1éCivého piipravku BURONIL uvedeny indikace: Stavy
zmatenosti, zkosti, vzrusenosti a no¢niho neklidu, poruchy spanku zvlasté u starSich pacienta
a na tomtéz fadku je u lé€ivého piipravku TIAPRA uvedena indikace: Poruchy chovani ve
stafi, pfedev§im u dementnich pacientl, a pro lécivy piipravek TIAPRIDAL je uvedena
indikace: Kratkodoba 1écba poruch chovani ve stafi. I z tohoto grafického usporadani, které
velmi piehledné zpracovali zZalobci, je mozno dovodit, Ze posuzované 1éCivé piipravky
TIAPRIDAL, TIAPRA a BURONIL jsou v dané indikaci terapeuticky zaménitelné.

Jiz v napadeném rozhodnuti Zalovany konstatoval, Ze sou¢ésti spisové dokumentace je
té7 vyjadieni gerontopsychiatrické sekce Ceské psychiatrické spole¢nosti (dale jen ,,odborna
spole¢nost") ze dne 11.1. 2010, ve kterém je uvedeno, Ze 1é¢ivé latky tiaprid i melperon jsou
pouzivany kromé& indikaci poruchy chovani u demenci, odvykaci pfiznaky pii alkoholizmu,
také v indikaci nealkoholovych delirii. Posouzeni vzajemné terapeutické zaménitelnosti je
tedy v souladu nejen s vyjadfenim uvedené spolecnosti, které¢ uvadi spolecné indikace pro obé&
1écivé latky, ale 1 s indikacemi uvadénymi v SPC pfedmétnych ptipravki.

Zalobcovo tvrzeni, Ze lé&iva latka tiaprid nepatii mezi antipsychotika nebo
neuroleptika, je v pfimém rozporu s informacemi uvedenymi v platném SPC lécivého
pfipravku TIAPRA, ve kterém je vyslovné v ¢asti 5.1 - Farmakodynamické vlastnosti
uvedeno, Ze tento 1€Civy pripravek patii mezi benzamidova antipsychotika. Déle je téz
uvedeno, Ze tiaprid je atypické neuroleptikum, nezavislé na adenylatcyklaze, které selektivné
blokuje dopaminergni D2 receptory.

Zalovany je toho nazoru, Ze zalobctim se nepodaiilo predlozit dostate¢né diikazy,
potvrzujici stanovisko, Ze posouzeni vlastnosti predmétnych 1é¢ivych piipravki bylo
v rozhodnuti Ustavu a v napadeném rozhodnuti nespravné nebo v rozporu s piedlozenymi
dikazy. Zdiraznil, Ze SPC I[éCivych piipravkid navrhuje vzdy sdm drZitel rozhodnuti
o registraci, proto je s nim zcela pfirozen¢ vzdy dopodrobna obeznamen.

Zalovany ma za to, ze Ustav se v rozhodnuti totoZnou namitkou dostate¢né zabyval.
Odkazoval na ptehledové €lanky, které jsou podkladem pro rozhodnuti, ze kterych vyplyva,
ze 1é¢ivé latky melperon i tiaprid jsou terapeuticky zaménitelné v referen¢ni indikaci poruchy
chovani ve stafi (u pacientll s demenci). Rovnéz odkazoval na srovnavaci studii (Gutzmann et
al.), ktera je soucasti spisové dokumentace a ve které je stanoveno ekvipotentni davkovani
pripravkii s obsahem lé¢ivych latek tiaprid a melperon. Ustav ve svém rozhodnuti uvedl, Ze
vzhledem k tomu, Ze terapeutickd nezaménitelnost je namitdna pouze na podkladé rtzné
definovanych indikaci v SPC, které navic neodpovidaji ostatnim podkladiim pro rozhodnuti
a klinické praxi, Ustav toto nemize povaZzovat za dostate¢ny divod pro vyfazeni nékterych
1é¢ivych pripravki z referencni skupiny, a tudiz je do referencni skupiny zatadil. Na zaklad¢
vyse uvedenych skute¢nosti Zalovany v napadeném rozhodnuti shledal Ustavem provedené
posouzeni terapeutick¢é zaménitelnosti za dostate¢né odlivodnéné a v souladu se zdkonnymi
hledisky uvedenymi v § 39b a § 39c zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a rovnéz
ivsouladu se shromazdénymi podklady v pfedmétné spisové dokumentaci a na tomto
stanovisku nadale trva.

K néamitce, ze 1é¢ivy ptipravek TIAPRID-RATIOPHARM ma dle SPC schvalenou jen
jedinou indikaci: 1écba tardivnich dyskinéz, a proto jej nelze pouzit ve stanovené referencni
indikaci, zalovany pfipomnél, Ze zalobci nejsou drziteli rozhodnuti o registraci 1éCivého
piipravku  TIAPRID-RATIOPHARM. Referencnim IéCivym piipravkem pro stanoveni
zakladni uhrady v pfedmétném spravnim fizeni byl 1é¢ivy ptipravek BURONIL. Posouzeni
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vlastnosti 1é¢ivého pripravku TIAPRID-RATIOPHARM tedy nemélo Zadny vliv na stanoveni
vySe a podminek uhrady léCivych ptipravki, jejichz drzitelem rozhodnuti o registraci jsou
zalobci, a zalovany tak postradd smysl vznesené namitky. Navic je presvédCen, Ze jsou to
prave 1écivé latky, které jsou podle § 2 odst. 4 pism. a) zdkona o 1é¢ivech urcené k tomu, aby
zpiisobovaly deklarovany Gcinek l1é€ivého pripravku, a proto neni mozné a priori pii shodném
kvalitativnim 1 kvantitativnim sloZeni dvou 1é¢ivych piipravkl co do obsahu 1écCivych latek
(zde konkrétné 1é¢ivé ptipravky TIAPRIDAL a TIAPRID-RATIOPHARM obsahujici 1é€ivou
latku tiaprid) tvrdit, Ze maji rozdilné 1é¢ebné uginky. Zalovany v této souvislosti poukazal na
vyjadieni vySe zminéné odborné spolecnosti, ve kterém je uveden 1é¢ivy ptipravek TIAPRID-
RATIOPHARM spolu s 1écivym piipravkem TIAPRIDAL jako zastupce 1éCivych ptipravka
obsahujicich 1é¢ivou latku tiaprid, aniz by bylo patrné, Ze odborna spole¢nost ¢ini mezi témito
dvéma léCivymi pripravky rozdil.

Za nedivodnou povazuje zalovany 1 ndmitku nespravné stanovené vyse obvyklé denni
terapeutick¢é davky (ODTD) jednotlivych lécivych latek, resp. jednotlivych lécivych
ptipravkd. Spravnosti stanovené vyse ODTD v rozhodnuti Ustavu se Zalovany podrobné
zabyval v napadeném rozhodnuti a je toho nazoru, ze Ustavem stanovena vyse ODTD je
spravna a odpovida podkladiim shromazdénym ve spisové dokumentaci. Lé¢ivym piipravkim
obsahujicim 1é€ivou latku tiaprid byla stanovena ODTD ve vysi 400 mg. VySe definované
denni davky stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci (dale jen ,,DDD") byla rovnéz
stanovena pro peroralni tiaprid ve vysi 400 mg. Podle § 18 vyhlasky o zpisobu hodnoceni
vyse a podminek uhrady se pii stanoveni vySe ODTD vychazi pravé z davky DDD, v tomto
ohledu tedy postupoval Ustav plné v souladu s vyhlaskou. Ustav pii stanoveni vyse ODTD
pripravkll obsahujicich 1é¢ivou latku tiaprid dale vychazel z doporu¢eného davkovani
uvedeného v SPC 1é¢ivého pripravku TIAPRA platného ke dni vydani rozhodnuti Ustavu.
V referen¢ni indikaci poruchy chovani ve staii je vtomto SPC uvedeno davkovani 200-400
mg na den. Zalovany déle pfipomina, Ze pfi stanoveni vyse ODTD Ustav rovnéz odkazal na
davkovani uvedené v klinické studii Gutzmann et al., ve které byla porovnavana ucinnost
obou pfedmétnych 1é¢ivych latek tiaprid a melperon, a byla zde pouzita taktéZz davka 400 mg
1é¢ivé latky tiaprid. Zalovany tak neshledal, Ze by stanovena vyse ODTD, ktera odpovida vysi
stanovené¢ DDD, byla v rozporu s podklady shromazdénymi v piredmétné spisové
dokumentaci.

K namitce, ze vysSe ODTD 400 mg byla stanovena v rozporu s platnym SPC ptipravku
TIAPRIDAL, a tedy i v rozporu s § 7 odst. 1 zdkona o lé¢ivech, nebot’ tuto ddvku nelze
v klinické praxi pouzit, zalovany uvedl, ze v SPC léCivého ptipravku TIAPRA je davka 400
mg doporucovéana. SkuteCnost, Ze jednotlivd SPC lécivych piipravkl se stejnou lé€ivou
latkou, stejnou lékovou formou a stejnou cestou podani obsahuji riizna doporuceni davek,
nemiize byt prekazkou stanoveni vyse ODTD. Pii stanoveni vyse ODTD se Ustav ptiklonil
k davkovani uvedeném v SPC 1é¢ivého pripravku TIAPRA, nebot’ toto davkovani rovnéz
odpovida davce DDD 1 davce pouzité v klinické studii. K davkovani v klinické praxi se
vyjadrila také odborna spolenost a ve vySe zminéném stanovisku uvedla, ze v indikaci
deliridzni stav nasedajici na demenci je nemocnym podavana davka 400-1200 mg tiapridu.
I z tohoto podkladu je dle zalovaného patrné, ze davku 400 mg tiapridu Ize v klinické praxi
pouzit a nejedna se o davku piili§ vysokou. Zalovany déle odkazal na § 18 odst. 3 vyhlasky
o zpusobu hodnoceni vyse a podminek thrady, podle kterého se pfi stanoveni vyse ODTD
v piipad¢, Ze je davkovani v klinické praxi vyssi nez doporucené davkovani dle SPC, pouzije
davkovani z klinické praxe. Toto ustanoveni tedy pfipousti moznost, ze davkovani v klinické
praxi, a tedy i stanovend vySe ODTD, jsou vys$s$i nez doporucené davkovani dle SPC
konkrétniho 1é&ivého piipravku. Ustavem stanovena vyse ODTD 400 mg 16¢ivé latky tiaprid
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tak odpovida stanovené vysi DDD (400 mg), odpovidd doporu¢enému davkovani dle SPC
1é¢ivého pripravku TIAPRA (200-400 mg) 1 davkovani z klinické studie (400 mg). Z dalSich
podkladi shromdzdénych v predmétné spisové dokumentaci je téZ patrné, ze davka 400 mg je
v bézné klinické praxi doporucovana a pouzivana. Stanovena vyse ODTD je rovnéz v souladu
s § 18 vyhlasky o zptisobu hodnoceni vyse a podminek thrady. Zalovany proto shledal
stanovenou vysi ODTD lécivych piipravka obsahujicich 1é¢ivou latku tiaprid jako dostatecné
odvodnénou.

Ke stanovené vysi ODTD 100 mg pro léCivé ptipravky s obsahem léCivé latky
melperon zalovany konstatoval, Ze pii stanoveni vyse ODTD pro lecivé piipravky obsahujici
1é¢ivou latku melperon Ustav uvedl vysi stanovené DDD, ktera ¢ini 300 mg na den. Ustav pii
stanoveni ODTD vychézel z davkovani uvedeného v SPC lé€ivého pripravku BURONIL
obsahujiciho 1é¢ivou latku melperon v referencni indikaci poruch chovéani ve stafi, kde je
doporuceno zpocatku podavat 3x denné 25 mg. Dale je uvedeno, Ze obvykld denni davka se
pohybuje v rozmezi 25-400 mg podanych ve 3-4 dil¢ich davkach. Pti no¢nim neklidu se pred
ulehnutim uZiva 50-100 mg. P¥i stanoveni vyse ODTD Ustav zejména ptihléd] k davkovéni
ve studii Gutzmann et al., ve které je porovnavana ucinnost 1écivych ptipravkl obsahujicich
pfedmétné 1éciveé latky tiaprid a melperon. Denni davka 1é€ivé latky melperon byla v této
studii 100 mg. Stanovena vySe ODTD IéCivych pfipravkli obsahujicich 1é¢ivou latku
melperon odpovida davkovani z klinické studie. Stanovena vySe ODTD pro melperon zaroven
odpovidé doporuc¢enému rozmezi obvyklych dévek dle SPC 1écivého ptipravku BURONIL
v referencni indikaci (25-400 mg).

Stanovené vyse ODTD ptredmétnych 1é¢ivych pripravkd jsou tak dle néazoru
zalovaného v souladu se shroméazdénymi podklady a jsou plné€ prezkoumatelné.

Zalovany nesouhlasi stim, Ze napadené rozhodnuti neni Fadné& odtivodnéno.
V rozhodnuti podrobné osvétlil, pro¢ povazuje rozhodnuti Ustavu za spravné a v souladu se
shromaZzdénou dokumentaci. Zcela jasné¢ v ném popsal své Uvahy a rovnéZ odkazal na
jednotlivé podklady, které povazuje za relevantni, a vysvétlil, pro¢ k nékterym podkladim
pfihlédnuto nebylo. V rozhodnuti se v souvislosti se stanovenim vySe ODTD lécivych
ptipravki zabyval téz praci Topinkova, 2002, a to na popud zalobci, kdyz tito ve svych
odvolanich shodn& uvadéli, ze Ustav do rozhodnuti nezahrnul vysledky prace Topinkova,
2002, ve které bylo jako obvyklé davkovani tiapridu uvedeno 300 mg. Zalovany piedev§im
uvedl, Ze citovany ¢lanek Topinkova, 2002 odkazuje na studii Gutzmann et al., ve které byla
porovnavana ucinnost predmétnych 1é¢ivych latek tiaprid a melperon, a vysledky ze studie
Gutzmann et al. Ustav zohlednil pfi stanoveni vyse ODTD, jak bylo popsano vyse. Neni tedy
pravdou, ¢ by se Ustav informacemi z prace Topinkova, 2002 ve svém rozhodnuti
nezabyval. Zalovany dale poznamenal, Ze prace Topinkova, 2002 se vénuje pouze podani
1écivych ptipravki obsahujicich 1é¢ivou latku tiaprid a nikoli vzajemnému porovnavani
1écivych ptipravki obsahujicich obé pfedmétné 1écivé latky tiaprid a melperon. V tomto
¢lanku jsou zvetejnény vysledky sledovani pacientt, které trvalo pouze po dobu 14 dni, coz
zalovany vzhledem k dlouhodobé 1é¢bé v referenéni indikaci povazuje za kratky ¢asovy usek.
Dale se vtomto ¢lanku neuvadi davky pro piipravky obsahujici 1é¢ivou latku melperon,
a nelze tedy na jeho zdkladé stanovit vzajemny pomér davek predmétnych 1é¢ivych piipravka.
I z tohoto divodu Ustav k praci Topinkova, 2002 pii stanoveni vyse ODTD nepiihlédl
a stanovil vy§i ODTD s ptihlédnutim k davkam pouzitym v klinické studil Gutzmann et al.,
jelikoz v této klinické studii byly obé predmétné 1éCivé latky porovndvany z hlediska
ucinnosti. V napadeném rozhodnuti se Zalovany konkrétné a podrobné vénoval jednotlivym
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krokiim stanoveni vySe ODTD a popsal, pro¢ povazuje stanovené vyse ODTD za spravné,
piezkoumatelné a v souladu s § 18 vyhlasky o zptisobu hodnoceni vySe a podminek tthrady.

V névaznosti na vySe uvedené Zalovany navrhl, aby Mé¢stsky soud v Praze Zaloby
odmitl pro nepfipustnost, pfipadné aby je zamitl.

Usnesenim ze dne 10.6.2013 sp. zn. 9 Ad 23/2012, 9 Ad 24/2012 soud fizeni o obou
zalobach spojil ke spolenému projedndni s tim, Ze spolecné fizeni o téchto vécech bude
nadale vedeno pod sp. zn. 9 Ad 23/2012.

Pii ustnim jednani pted soudem setrvali Zalobci na podanych Zalobéach. Jejich pravni
zéastupce obsahle rekapituloval jednotlivé Zalobni body, pficemz zdlraznil, ze souhrny udaja
o ptipravku (SPC) jsou soucasti registratniho rozhodnuti, respektive pfilohou k rozhodnuti
o registraci a jsou schvalovany Ustavem. Terapeutické indikace jednotlivych I1é¢ivych
ptipravki uvedené v SPC tedy byly zndmy spravnimu orgénu I. stupné z jeho Ufedni ¢innosti
ve smyslu § 50 odst.1 spravniho fadu. Zalovany v napadeném rozhodnuti uvedl, Ze
z doporuc¢en¢ho davkovani uvedené¢ho v SPC piipravku Tiapridal vyplyva, Ze maximalni
doporuc¢enou davkou je 300 mg. Pokud tedy ve vyjadieni k Zalobé uvadi, Ze v referencni
indikaci poruchy chovani ve staii je v SPC lé¢ivého piipravku Tiapridal uvedeno davkovani
200-400 mg, pak je toto tvrzeni podle nazoru zalobct nepravdivé, protoze v SPC je vyslovné
uvedeno u kratkodobé 1écby agitovanych a agresivnich stavli zejména ve stafi pouziti
u dospélych 200-300 mg za den. Cili je zde vyslovné uvedena diavka maximalné 300 mg.
Jestlize Gerontopsychiatricki sekce Ceské psychiatrické spole¢nosti Jana Evangelisty
Purkyné ve svém vyjadieni uvedla, Ze v indikaci deliriézni stav nasedajici na demenci je
nemocnym podavéana davka 400-1200 mg tiapridu, pak tato indikace neni indikaci referencni,
nebot’ se nejednd o poruchu chovani ve stari. Jak vyplyvéa z SPC, davkovani v rozdilnych
indikacich je skute¢né velmi rozdilné a v nékterych indikacich je mozné podéavat davku az
800 mg, nicméné je to mozné pouze ve zcela odlisnych indikacich. V indikaci, kterou Ustav
oznacil za referencni, je maximalni doporuc¢ena davka 300 mg. Je tedy zfejmé, Ze davka 400
mg rozhodné¢ nemtize byt ODTD. Pokud by snad ndmitkou proti tomuto davkovani byla
skutecnost, Ze definovana denni davka lé¢ivé latky Tiaprid je 400 mg, pak Zalobci upozoriiuji
na to, 7e tato davka se nevztahuje k indikace, kterou Ustav oznadil za referenéni a nadto
definovana denni davka lécivé latky melperon ¢ini 300 mg, a pfesto byla ODTD lécivé latky
melperon stanovena ve vysi 100 mg, tedy ve vysi 1/3 definované denni davky, ¢ili v tomto
piipad€ spravni organ stanovil ODTD ve vysi vyrazné niZsi, nez je DDD, zatimco v piipadé
1écivé latky Tiaprid ji stanovil praveé ve vysi DDD. Z téchto skutecnosti podle nazoru zalobct
plyne, Ze stanoveni vySe ODTD jednotlivych lé¢ivych latek bylo provedeno zcela nespravné.

Zalovany pfi jednani pied soudem odkézal na své pisemné vyjadieni k Zalobé, jehoz
obsah poté zrekapituloval.

Soud pfi jedndni provedl dikaz Souhrnem udaji o pfipravku Tiapra 100 mg
potahované tablety a Tiapra 100 mg/2ml injekéni roztok s datem revize 2.5.2012, ktery je
zalozen v soudnim spise sp. zn. 9 Ad 23/2012 na ¢.1. 27-32 soudniho spisu.

Zalovany k dotazu soudu uvedl, ze se domniva, ze k tomu nové¢jSimu znéni SPC
1é¢ivého pripravku Tiapra nepfihlizel, jelikoz musel vychdzet z podklada, které jsou obsazeny

ve spravnim spise, ktery byl zalovanému postoupen Ustavem.

V posuzované véci vysel soud z nasledné uvedené pravni Gpravy:
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Podle § 39b odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o vysi a podminkach
thrady 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni lékaiské ucely rozhoduje Ustav. Takové
rozhodnuti Ustav mize vydat v piipadé, Ze 16¢ivy piipravek byl registrovan, nebo bylo
schvaleno pouziti neregistrovan¢ho lé¢ivého piipravku v ramci specifického lécebného
programu podle zvlastniho pravniho ptedpisu. Jde-li o 1éCivy piipravek nebo potravinu pro
zvlastni 1ékai'ské ucely podléhajici cenové regulaci maximalni cenou, Ustav vyda rozhodnuti,
pokud tato cena jiz byla stanovena nebo fizeni o stanoveni maximalni ceny probihd soucasné
s fizenim o stanoveni vySe a podminek thrady.

Podle § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav zatazuje 1é¢ivy
piipravek v ramci fizeni podle § 39g do referencni skupiny, pokud se v pribchu fizeni
neprokéaze, ze do dané referenéni skupiny nenalezi. Uhrada 1é&ivého piipravku se stanovi na
zaklad¢€ zakladni hrady referen¢ni skupiny, do které byl 1éCivy piipravek zatfazen. Zakladni
uhrada je thrada pro obvyklou denni terapeutickou davku léCivych latek obsaZzenych
v lécivych pripravceich a je shodna pro celou referencni skupinu. Referenénimi skupinami jsou
skupiny lécivych piipravkll v zasad¢ terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.

Podle 18 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho
kosSe, zptisobu hodnoceni vySe, podminek a formy thrady lé€ivych ptipravkil a potravin pro
zvlastni 1ékatské ucely a ndleZitostech Zadosti o stanoveni vySe uhrady pro stanoveni vySe
uhrady se vychazi z definované denni davky doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci,
neni-li dale stanoveno jinak.

Podle 18 odst. 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb., je-li  doporu¢ené¢ bézné  davkovani
pripravku uvedené v souhrnu udajii o pripravku vyssi nez davkovani uvedené v odstavci 1,
pouZije se pro stanoveni vySe thrady toto davkovani.

Podle 18 odst. 3 vyhlasky €. 92/2008 Sb., pokud je obvyklé davkovani v b&zné
klinické praxi vys$i nez davkovani uvedené v odstavcich 1 a 2, pouZije se pro stanoveni
uhrady toto obvyklé davkovani.

Podle 18 odst. 8 vyhlasky €. 92/2008 Sb., obvyklou denni terapeutickou davku pro
ucely této vyhlasky tvoii mnozstvi 1é¢ivé latky na jeden den terapie upravené podle odstavci
laz7.

Podle § 15 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji n€kterd ustanoveni
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, obvykld denni terapeutickd davka je standardni
udrzovaci davkou se srovnatelnou Uc¢innosti pro bézného pacienta v referencni indikaci.
Obvykla denni terapeuticka davka je vyjadiena mnozstvim 1é¢ivé latky na jeden den terapie.

Podle § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., obvykla denni terapeutickd davka se
stanovi

a) podle definované denni davky doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci,
neni-li dale stanoveno jinak,

b) podle doporuceného davkovani uveden¢ho v souhrnu udaji o piipravku, je-li
odlisné od davkovani uvedeného v pismenu a),
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c¢) podle ve spravnim fizeni prokdzaného obvyklého ddvkovani v bézné klinické praxi,
je-li odlisné od davkovani uvedeného v pismenech a) a b).

Podle § 7 odst. 1 pism. b) zdkona o 1éCivech osoby zachéazejici s 1é¢ivy jsou povinny
dodrZzovat pokyny k zachazeni s 1écivym piipravkem podle souhrnu 0idaji o ptipravku, pokud
nejde o pouzivani l1éCivych ptipravkl podle § 8 odst. 3 az 5 nebo podle § 9 odst. 2 nebo 5
v pfipad€ pouzivani veterinarnich 1é¢ivych piipravki.

Po provedeném tizeni dospél soud k zavéru, ze zaloba je diivodna.

Soud ptedné povazuje za potiebné uvést, ze zavér obsazeny v rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 28.4.2011, ¢.j. 3 Ads 48/2010-237, podle které¢ho lze (zjednodusené
feceno) drzitelim registraci 1é¢ivych piipravkil jakozto ucastnikim fizeni pred Ustavem
poskytnout soudni ochranu pouze v rozsahu jejich vetejnych subjektivnich prav procesnich,
a nikoliv prav hmotnych, byl néaslednym judikaturnim vyvojem piekondn. Rozsifeny senat
Nejvyssiho spravniho soudu v usneseni ze dne 9.12.2014, €. j. 4 Ads 35/2013 — 63 dospél
k zavéru, Ze vySe uvedeny pravni ndzor plynouci z pfedchozi ustilené judikatury Nejvys§siho
spravniho soudu byl v rozporu jednak s jazykovym vykladem zékona o vefejném zdravotnim
poji§téni, v rozporu s pfedchozim nilezem Ustavniho soudu (ze dne 24.8.2015 sp. zn. 1. US
1265/14), smérnici ¢. 89/105/EHS a tuto smérnici vykladajici judikaturou Soudniho dvora
EU. Rozsifeny senat proto rozhodl, Ze ,,Zadatelé o stanoveni vyse a podminek vihrady lécivych
pripravkii ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o verejném zdravotnim pojisteni a o zmeéné a doplneni nékterych souvisejicich zakonii, jako
drzitelé registrace téchto lécivych pripravku a ucastnici spravniho fizeni podle § 39g odst. 1
téhoz zakona, jsou v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivnée
procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s.7.s.“ Témto osobam tak v ramci soudniho
pfezkumu spravniho rozhodnuti sv&d¢i aktivni procesni legitimace jak v rozsahu jejich
vetejnych subjektivnich prav procesnich, tak i v rozsahu vefejnych subjektivnich prav
hmotnych. Z uvedeného plyne, ze Zalobci uplatnéné ndmitky, které smétuji proti vykladu
a aplikaci hmotného prava, nelze oznacit za neptipustné.

Prvni Zalobni namitku, podle niz predmétné 1éCivé ptipravky nespliiuji zakonné
ptedpoklady pro zatazeni do téze referencni skupiny, nebot nejde o pfipravky v zasadé
terapeuticky zaménitelné, s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuZitim, neshledal soud opodstatnénou. Ve vztahu k této ndmitce je nutno nejprve
uvést, ze zalobci nejsou drziteli rozhodnuti o registraci 1éCivého ptipravku TIAPRID-
RATIOPHARM, jenz byl rovnéz Ustavem zafazen do stejné referenéni skupiny &. 83/6,
a o vys$i a podminkach jeho thrady bylo rozhodnuto v ramci téhoz spole¢ného tizeni. LéCivy
ptipravek TIAPRID-RATIOPHARM nebyl Ustavem uzit ani jako referenéni ptipravek pro
stanoveni zakladni uhrady dané referencni skupiny (timto referen¢nim ptipravkem byl 1éCivy
ptipravek BURONIL), a proto nelze nez konstatovat, Ze zafazeni léCivého pfipravku
TIAPRID-RATIOPHARM do referenéni skupiny ¢. 83/6 a stanoveni vyse a podminek jeho
uhrady v ramci téhoz spoleéného fizeni se pravni sféry Zalobcl nijak nedotyka, protoze
nemélo zadny vliv na stanoveni vySe a podminek uhrady 1éCivych ptipravkd, jejichz drziteli
rozhodnuti o registraci jsou samotni Zalobci. Jinak fec¢eno, proti zatazeni 1é¢ivého ptipravku
TIAPRID-RATIOPHARM do referen¢ni skupiny ¢. 83/6 a proti stanoveni vySe a podminek
jeho thrady Ustavem miize G&inné& brojit toliko drzitel rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého
ptipravku.
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Zalobci tvrdi, Ze ,jejich® 16¢ivé piipravky TIAPRA a TIAPRIDAL nespliiuji zakonné
piedpoklady pro zatazeni do referen¢ni skupiny ¢. 83/6, protoze z terapeutickych indikaci
lé¢ivych piipravka uvedenych v SPC podle nich vyplyva, ze jednotlivé 1éCivé ptipravky lze
pouzit pouze ve zcela odliSnych klinickych situacich. Toto tvrzeni vSak dle nahledu soudu
neodpovida skute¢nosti. Mezi stranami neni sporu o tom, Ze Ustav jako referenéni indikaci
stanovil ,,poruchy chovani ve stari (u pacientit s demenci).”” Ve vztahu k této referencni
indikaci proto soud porovnal udaje o vyctu terapeutickych indikaci, jez jsou uvadény v SPC
1é¢ivych piipravk TIAPRA a TIAPRIDAL, jakoz i tdaje z SPC Ustavem zvoleného
referencniho ptipravu BURONIL, a ve shod€ s ndzorem Zalovaného dospél k zavéru, Ze
u t&chto 16&ivych piipravki lze nalézt shodu v Ustavem zvolené referenéni indikaci. Z tabulky
uvadgjici prehled indikaci podle SPC jednotlivych 1é€ivych piipravki, kterou Zalobci u€inili
soucasti zaloby, vyplyva, ze 1écivy piipravek TIAPRA je dle SPC indikovan mj. k 1écbé
poruch chovani ve stafi, predev§im u dementnich pacientli. Podle SPC s datem revize textu
2.5.2012 je tento lécivy piipravek indikovan (mj.) ke kratkodobé 1é¢bé poruch chovani ve
stafi. Lécivy pripravek TIAPRIDAL je dle SPC indikovan ke kratkodobé 1écbé poruch
chovani ve stafi a léCivy ptipravek BURONIL je indikovdn mj. u uzkostnych neurdz
s ptiznaky vzruSenosti, neklidu a napéti; dale u stavii zmatenosti, Uzkosti, vzruSenosti,
no¢niho neklidu a poruch spanku, zvlasté u starSich pacientii. U vSech téchto 1é¢ivych
ptipravki Ize tedy najit prinik v jejich indikacich, spocivajici v moZznosti jejich uZziti k léché
poruch chovani ve stdri, pticemz Zalobci ni¢im neprokdzali moZznost jejich pouZiti u starSich
pacienti s demenci. LéCivy prostiedek TIAPRA, obsahujici tutéz léCivou latku jako
TIAPRIDAL, byl podle jimi zpracované tabulky dokonce vyslovné indikovan k 1é¢bé poruch
chovani ve stafi predev§im u dementnich pacientli. Soud proto pfisvéd¢il zalovanému, Ze
1é¢ivé pripravky TIAPRA a TIAPRIDAL obsahujici 1é¢ivou latku tiaprid je podle jejich
terapeutickych indikaci moZné zatadit do téZe referenc¢ni skupiny jako lécCivy piipravek
BURONIL obsahujici lé¢ivou latku melperon. Tento postup je ostatné plné v souladu
s vyhlaSkou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ktera ve své piiloze 1é¢ivé latky
tiaprid i melperon zatradila do shodné referen¢ni skupiny ¢. 83/6 — antipsychotika s nizkym
antipsychotickym potencialem; p. o.

Své tvrzeni, Ze pfedmétné 1écivé piipravky nejsou v zdsadé terapeuticky zaménitelné,
protoze maji zdsadne odlisné viastnosti a lze je pouzit pouze ve zcela odlisnych klinickych
situacich, tedy Zalobci v fizeni neprokazali; tdaje o moznych indikacich uvedené¢ v SPC
lécivych pripravki TIAPRA, TIAPRIDAL a BURONIL prokazuji pravy opak a potvrzuji
spravnost zafazeni téchto 1éCivych ptipravki do téze referencni skupiny ve smyslu § 39¢ odst.
1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Vzhledem k vySe uvedenému je nepiipadny i odkaz zalobcl na ustanoveni § 7 odst. 1
pism. b) zakona o 1é¢ivech, které osobdm zachazejicim s 1é¢ivy ukladd povinnost dodrzovat
pokyny k zachazeni s 1é¢ivym piipravkem podle souhrnu udaji o piipravku. Uziti 1é¢ivych
ptipravkll TIAPRA ¢i TIAPRIDAL k 1é¢bé€ poruch chovani ve stéfi, at’ jiz se jednd o pacienty
s demenci ¢i o pacienty demenci netrpici, je v souladu s pokyny obsazenymi v SPC téchto
1é¢ivych piipravki, a tudiz jim neni porusovana povinnost zakotvend v § 7 odst. 1 pism. b)
zakona o 1é¢ivech.

Tvrzeni zalobct, ze 1éCiva latka tiaprid nepatii mezi antipsychotika ¢i neuroleptika,
nemuiZze obstat. Pravdivost tohoto tvrzeni vyvraci udaje v SPC lé€ivého piipravku TIAPRA,
ktery soud provedl jako dikaz pii ustnim jednani. V ném se (v bod¢ 5.1.) vyslovné uvadi, ze
se jedna o benzamidové antipsychotikum a ze tiaprid je atypické neuroleptikum.
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Neobstoji ani namitka, kterou Zalobci v ramci prvniho zalobniho bodu uplatnili, a sice
ze napadené rozhodnuti vychazi z nespravné a netplné zjisténého skutkového stavu. Spravni
organ I. stupné, jakoZ i zalovany vysli pfi posouzeni moZznosti zafazeni 1é¢ivych ptipravka
TIAPRA a TIAPRIDAL do referencni skupiny ¢. 83/6 — antipsychotika s nizkym
antipsychotickym potencidlem; p. o., pfedev§im z idaji obsaZenych v SPC téchto 1éCivych
piipravki, pticemz piihlédli téz k dalsim listinnym dikaziim, jejichz vycet je uveden na strané
41 prvostupiiového rozhodnuti Ustavu. Nesouhlas Zalobctl se zatazenim 1é&ivych piipravki
TIAPRA a TIAPRIDAL do referen¢ni skupiny €. 83/6 je nesouhlasem s pravnim posouzenim
véci ze strany spravniho organu; tento (nediivodny) nesouhlas nijak nedoklada, ze by spravni
organ pii rozhodovani vychazel z neliplné zjisténého skutkového stavu. Zalobci ostatné
neuvadi, jaké rozhodné skutec¢nosti spravni organ opomnél v fizeni zjistit, ani neoznacuji
dukazy, které¢ mél za ucelem zjisténi takovych skutecnosti provést.

Dlivodnym vSak soud shledal druhy Zalobni bod, v némz Zalobci broji proti tomu, Ze
Ustav pii rozhodovani ve véci samé stanovil nespravnou vysi ODTD jednotlivych 1é¢ivych
latek, a sice 400 mg pro 1é¢ivou latku tiaprid a 100 mg pro 1€¢ivou latku melperon.

Totoznou namitku uplatnili Zalobci jiz v odvoldni proti prvostupiiovému rozhodnuti
Ustavu. Zalovany v ramci jejiho vypofadani konstatoval, ze vyse definované denni davky
stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci (dale jen ,,DDD*) pro tiaprid ¢ini 400 mg a Ze
podle § 18 vyhlasky €. 92/2008 Sb., se pii stanoveni vySe ODTD vychazi pravé z davky
DDD, takze Ustav v tomto ohledu postupoval plné v souladu se zminénym ustanovenim.
Zalovany dale konstatoval, ze Ustav pii stanoveni vy$e ODTD piipravkii obsahujicich 1é¢ivou
latku tiaprid dale vychazel z doporuceného davkovani uvedeného v platném SPC lécivého
piipravku TIAPRA v referen¢ni indikaci ,.poruchy chovani ve stari, ve kterém je uvedeno
davkovani 200 — 400 mg na den, a odkazal rovnéz na davkovani uvedené ve studii Gutzmann,
ve které byla porovndvéana ucinnost tiapridu a melperonu, a byla zde pouzita davka 400 mg
tiapridu. Vyse ODTD tak dle zalovaného odpovida shromdzdénym podkladim a je rovnéz
vsouladu s § 18 vyhlagky ¢ 92/2008 Sb. Zalovanému je znamo, Ze podle doporuceného
davkovani uvedeného v SPC 1é¢ivého ptipravku TIAPRIDAL je maximalni doporucenou
davkou 300 mg. Tato hodnota vS§ak neni uvedena jako maximalni mozna podana denni davka,
ale jako maximalni doporuc¢ena davka, pficemz v dalSich indikacich (napf. Chorea pfi
Huntingtonové chorobé€) je davka tiapridu doporucena az ve vysi 800 mg za den. Ackoliv se
nejedna o referencni indikaci, plyne z toho, ze v pfipadé davky 400 mg se nejedna o davku
toxickou, pfekracujici povolené davkovani dle SPC. Ve vyjadieni odborné spole€nosti je pak
uvedeno, ze v indikaci deliriézni stav nasedajici na demenci je nemocnym podavéana davka
400 — 1200 mg tiapridu. I z tohoto podkladu je dle zalovaného patrno, ze davku 400 mg
tiapridu lze v klinické praxi pouzit a ze se nejednd o davku pfili§ vysokou, jak naznacuji
zalobci. Zalovany dale poukazal na § 18 odst. 3 vyhlasky &. 92/2008 Sb., podle kterého je-li
davkovani v bézné klinické praxi vyssi nez doporucené davkovani dle SPC, pouzije se pro
davkovani z klinické praxe. Ve vztahu k vysledkiim prace Topinkova E., jichz se dovoléavali
zalobci, zalovany poznamenal, Ze tento ¢lanek odkazuje na studii Gutzmann a navic se vénuje
pouze 1é¢ivym piipravkim obsahujicim tiaprid, kdy pacienti byli sledovani pouze po dobu 14
dnda.

Se zavéry zalovaného citovanymi v pfedchozim odstavci nelze souhlasit. V prvé rade
je tieba odmitnout argumentaci, v niZ Zalovany dovozuje spravnost stanoveni vyse ODTD
tiapridu s poukazem na vyhlasku ¢. 92/2008 Sb., protoze tato vyhlaska byla zrusena jiz ke dni
7.12.2011, tedy jesté pied vydanim prvostupiiového rozhodnuti Ustavu. Zrusena byla
ustanovenim § 46 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéeji néktera ustanoveni zakona
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o vefejném zdravotnim pojiSténi. VyhlaSka ¢. 376/2011 Sb., v § 15 obsahuje novou Upravu
stanoveni ODTD, ktera méla byt aplikovana v nyni projedndvané véci. Nutno podotknout, ze
tato uprava se od piedchozi Upravy obsazené v § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., vyrazné lisi.

Podle § 15 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., obvykla denni terapeutickd davka je
standardni udrzovaci davkou se srovnatelnou ucinnosti pro bézného pacienta v referencni
indikaci. Z toho vyplyva, Ze k davkam, které jsou doporueny pro jiné nez referencni indikace
(viz odkaz Zalovaného na vySi doporucené davky tiapridu pro indikaci Chorea pfi
Huntingtonové chorobé¢ ¢i pro indikaci deliridzni stav nasedajici na demenci) pfi stanoveni
ODTD viibec nelze piihlizet. Z ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., je dale
patrno, Ze hodnota DDD uvedend pod pismenem a) tohoto ustanoveni je pro stanoveni ODTD
bez vyznamu, jestlize doporucené davkovani uvedené v souhrnu udaji o ptipravku je odlisné
od davkovani podle DDD — v takovém piipadé¢ se ODTD stanovi nikoliv podle DDD, ale
podle doporuc¢eného davkovani uvedené¢ho v SPC.

Zalobci pravem poukazuji na to, ze doporucené davkovani uvedené v SCP 1é¢ivych
ptipravkiit TIAPRA a TIAPRIDAL uvadi jako maximalni doporucenou denni davku 300 mg.
Je tomu tak i1 u ptipravku TIAPRA, nebot’ Zalovany ptehlédl, ze v pribchu fizeni doslo ke
zméné znéni jeho SPC. Ke dni vydani napadeného rozhodnuti bylo platné znéni SPC s datem
revize textu 2.5.2012, kterym soud provedl dikaz pfi Ustnim jednani a z néhoz zjistil, ze
maximalni doporuc¢enou davkou u starSich pacientti je 300 mg/den (plati jak pro formu tablet,
tak pro injek¢ni roztok).

Z vySe uvedeného plyne, Ze ODTD lécivych piipravki TIAPRA a TIAPRIDAL
obsahujicich 1é¢ivou latku tiaprid ve vysi 400 mg bylo stanoveno v rozporu s § 15 vyhlasky
¢.376/2011 Sb.

Soud si je védom toho, Ze podle § 15 odst. 2 pism. ¢) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., miize
byt ODTD stanovena v jiné vysi, neZ je doporucené davkovani uvedené v SPC. Je tomu tak
tehdy, jestlize obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odlisné od davkovani podle DDD
a téZ davkovani uvedeného v SPC. V takovém ptipadé¢ je ODTD nutno stanovit podle ve
spravnim fizeni prokdzaného obvyklého davkovani v bézné klinické praxi. K prokazani
takového ,,0dlisSného* obvyklého davkovani v bézné klinické praxi vSak v projednavané véci
nedoslo. Obvyklé davkovani v aktudlni bézné klinické praxi rozhodné neprokazuje studie
Gutzmann H. et al., a to jiz s ohledem na datum jeji publikace (1997). Zalobci pak pfiléhavé
poukazuji jak na to, ze uvedena prace se tykala malého mnozstvi pacienti, na rozdil od prace
Topinkova E., Postmarketingové sledovani ucinnosti tabletové a kapkové formy tiapridu
v léecbe agitovanosti a neklidu ve stari, Psychiatrie pro praxi 2002/4", kterda byla rovnéz
jednim z podkladl pro rozhodnuti. Z této prace vyplyva, ze pfevazna vétsina z 1614 pacientl
byla lécena 1ékovou formou kapek v indikaci agitovanost a neklid ve stafi davkou 300 mg
tiapridu denné, coZz — ve spojeni s tdaji uvedenymi v SPC lé¢ivych ptipravki TIAPRA
a TIAPRIDAL - rovnéz dokladéa nespravnost zavéru spravnich organti obou stupiiti, ze ODTD
tiapridu je nutno stanovit ve vysi 400 mg.

Vzhledem k tomu, Ze vy§i ODTD melperonu (100 mg) Ustav stanovil s piihlédnutim
k ekvipotenci s davkou (ODTD) 400mg u tiapridu, nelze nez dospét k zavéru, ze i ODTD
melperonu byla v fizeni pfed spravnim organem stanovena nespravné, protoze byla odvozena
od nespravné stanovené hodnoty ODTD tiapridu.
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Namitku vytykajici spravnimu organu, Ze pii stanoveni vySe zakladni thrady podle
1é¢iveého pripravku BURONIL 25 MG, baleni 50x25 mg neaplikoval § 17 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., je nediivodnd. Jak jiz bylo konstatovano shora, vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., byla
zrusena ke dni 7.12.2011, tedy jesté pred vydanim prvostuptiového rozhodnuti Ustavu, a proto
Jjinebylo mozné v dané véci viibec aplikovat. Ustanoveni § 17 vyhlasky €. 92/2008 Sb., nadto
upravuje zpusob, jakym je nutno upravit thradu lé€ivého ptipravku s ohledem na vhodnost
velikosti jeho baleni. Procentni pfepocet uhrady podle tohoto ustanoveni se vSak nevztahuje
na stanoveni vySe zdkladni uhrady, ale na Gpravu uhrady konkrétniho ptipravku oproti jiz
stanovené zakladni thrad¢, ktera je shodna pro celou referencni skupinu (§ 39c odst. 1 véta
treti zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi), tedy na ndsledny postup pii stanoveni vyse
uhrady konkrétniho ptipravku podle § 39b zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Obdobné
je tomu napiiklad pti upravé uthrady podle sily piipravku s pomoci koeficientl, kterou
umoznuje § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Ustanoveni 17 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy pracuje
s jiz stanovenou zdkladni thradou referencni skupiny a jeho smyslem je zohlednit pii
stanoveni vySe uhrady konkrétniho ptipravku vhodnost velikosti jeho baleni. Tento zavér lze
dovodit ze systematického ¢lenéni vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., na Cast tieti, kterd stanovi zpiisob
hodnoceni vyse a podminek zakladni uhrady a ¢ast Ctvrtou, obsahujici pravidla pro zpisob
hodnoceni vyse uhrady konkrétniho pripravku oproti zakladni uhradé. Ustanoveni § 17 je
obsazeno v Casti Ctvrté této vyhlasky, jejiz ustanoveni upravuji postup pii hodnoceni kritérii
podle § 39b zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, nikoli postup pii stanoveni vySe
zékladni (thrady ve smyslu § 39¢ téhoz zakona. Cést &tvrtd vyhlagky &. 92/2008 Sb., a tedy ani
§ 17, se tak na stanoveni vySe zakladni hrady referen¢ni skupiny nevztahuji.

Namitku, v niZ Zalobce argumentuje tim, Ze napadené rozhodnuti neni dostatecné
odivodnéno, soud neshledal opodstatnénou. Z odiivodnéni napadeného rozhodnuti 1ze seznat,
z jakych podklada zalovany pii rozhodovani v dané véci vychazel, jak tyto podklady hodnotil
a na zékladé jakych avah ke svym zavérim dospél. Zalovany v napadeném rozhodnuti
srozumitelné zdtvodnil, pro¢ predmétné 1éCivé ptipravky zaradil do téze referencni skupiny
¢. 83/6, a srozumitelné popsal téZ zpusob, jakym stanovil vysi ODTD posuzovanych 1é€ivych
ptipravku. Vysvétlil rovnéz, z jakych divodt praci ,, Topinkova E* nepovazoval za rozhodnou
pro stanoveni ODTD [é€ivych piipravkil obsahujicich 1é¢ivou latku tiaprid.V napadeném
rozhodnuti se vypotadal téz s odvolacimi namitkami jednotlivych odvolatel. Odivodnéni
napadené¢ho rozhodnuti mé tedy veSkeré naleZitosti vyzadované ustanovenim § 68 odst. 3
spravniho fadu. To, Ze zalobce nesouhlasi se zpiisobem, jakym Zalovany vyhodnotil nékteré
dikazy, a neztotoznuje se s jeho pravnim posouzenim véci, jeSt¢ neznamend, ze by napadené
rozhodnuti nebylo fadn¢ odtivodnéno a ze zavéry zalovaného nemaji oporu ve spisu. Otazka
divodnosti nesouhlasu zalobce se zavéry, k nimz zalovany v napadeném rozhodnuti dospél, je
jinou véci. Z vySe uvedeného je patrno, ze soud shledal zalobni argumentaci diivodnou v té
&asti, v niz Zalobce namita, ze Ustav stanovil nespravnou vysi ODTD jednotlivych 1é¢ivych
latek tiaprid a melperon, coz mélo nezpochybnitelny dopad na nasledné stanoveni vyse
uhrady 1écivych ptipravki TIAPRA a TIAPRIDAL, jejichZz drziteli rozhodnuti o registraci
jsou zalobci.

S pfihlédnutim ke vSem shora uvedenym skutecnostem a citovanym zakonnym
ustanovenim soudu nezbylo neZ napadené rozhodnuti pro nezdkonnost zrusit (§ 78 odst. 1
s.f.s.). Vsouladu s § 78 odst. 4 s.t.s. soud soucasné vyslovil, ze se véc vraci zalovanému
k dal$imu fizeni. Prdvnim nazorem, ktery soud ve zruSujicim rozsudku vyslovil, je v dal§im
fizeni spravni organ vazan (§ 78 odst. 5 s.i.s.).
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Ve druhém vyroku tohoto rozsudku ptiznal soud v souladu s ustanovenim § 60 odst. 1
véta prva s.f.s. Zalobciim, ktefi méli ve véci plny uspéch, pravo na nédhradu naklada fizeni.
Néklady, které Zalobctim v fizeni vznikly, spocivaji v zaplaceném soudnim poplatku za fizeni
o zalobach (2 x 3.000,- K¢) a v nakladech souvisejicich s pravnim zastoupenim Zalobcti
advokatem. Tyto jsou tvofeny jednak odménou za pravni zastoupeni Zalobce advokatem, a to
za celkem pét tkoni pravni sluzby (2 x prevzeti zastoupeni, 2 x sepsani zaloby, 1 x cast pii
jednéani soudu po spojeni véci ke spole€nému projednani), pficemz sazba odmény za prvni
Ctyti ukony provedené do 31.12.2012 ¢ini dle advokétniho tarifu - vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.,
2.100,- K¢ (§ 7, § 9 odst. 3 pism. f/ vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., ve znéni ti¢inném od 1.9.2006)
a sazba odmény za tcast pii jednani soudu konaném dne 25.5.2016 ¢ini 6.200,- K& (§ 7, § 9
odst. 4 pism. d/ ve spojeni s § 12 odst. 3 vyhlasky €. 177/1996 Sb., ve znéni u¢inném od
1.1.2013). Néaklady pravniho zastoupeni zalobct jsou dale tvofeny péti pausalnimi ¢astkami
ve vysi 300,- K¢ (§ 13 odst. 3 vyhlasky €. 177/1996 Sb., ve znéni Gfinném od 1.9.2006)
a Castkou 3.381,- K¢ odpovidajici dani z pfidané hodnoty, kterou je advokat povinen
z odmény za zastupovani a z ndhrad odvést podle zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané
hodnoty (§ 57 odst. 2 s.t.s.). Celkova vyse nékladu, které zalobcim v tomto fizeni vznikly,
tedy c¢ini 25.481,- K¢. Soud proto ulozil Zalovanému povinnost zaplatit Zalobcim nahradu
nakladi fizeni v této vysi, a to ve stanovené lhaté k rukdm pravniho zastupce zalobcu
JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokata (§ 149 odst. 1 o.s.t. ve spojeni s § 64 s.is.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku lze podat kasacni stiZnost ve lhité dvou
tydni ode dne jeho doruceni. Kasac¢ni stiZnost se podava ve dvou
vyhotovenich u NejvysSiho spravniho soudu, se sidlem Moravské
namésti 6, Brno. O kasacni stiZnosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud. Kasaéni stiZznost 1ze podat pouze z diivodi uvedenych v § 103
odst. 1 s.F.s. a kromé& obecnych naleZitosti podani musi obsahovat
oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v jakém rozsahu
a z jakych diivodii jej stéZovatel napada, a udaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V Fizeni o kasacni stiZnosti musi byt
stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stéZovatel, jeho
zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakoni
vyZzadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni
stiznost vybira NejvysSi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ucet NejvysSiho spravniho soudu
Ize ziskat na jeho internetovych strankiach www.nssoud.cz.

V Praze dne 25. kvétna 2016

JUDr. Ivanka Havlikova, v. r.
ptedsedkyné senatu
Za spravnost vyhotoveni: Lucie Hordkova
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