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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Evy Pechové
a soudkyn Mgr. Aleny Krylové a Mgr. Gabriely Basné v pravni véci Zalobkyné: Novartis,
s.r.0., ICO 64575977, se sidlem Na Pankraci 1724/129, Praha 4, zast. Mgr. Liborem
Stajerem, advokatem se sidlem Hellichova 458/1, Praha 1, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4, Praha 2, za ucasti: Teva Czech Industries
s. 1. 0., ICO 26785323, se sidlem Ostravska 305/29, Opava — Komarov, zast. Mgr. Martinem
Schimmerem, advokdtem se sidlem Kienova 7/438, Praha 6, vfizeni o Zalobé& proti
rozhodnuti zalovaného ze dne 26. 2. 2010, ¢j. MZDR2151/2010, sp. zn. FAR: L6/2010,

takto:
I. Zaloba se zamita.
II. Zadny z ucastnikii nema pravo na nahradu nakladi Fizeni.

III.  Osoba na Fizeni ziucastnénd nema pravo na nahradu nakladu Fizeni.

Oduvodnéni:

Zalobkyné se podanou Zalobou doméahé prezkoumani rozhodnuti uvedeného v zahlavi
tohoto rozsudku, jimz zalovany zamitl odvolani zalobkyné a potvrdil rozhodnuti Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 19.11.2009, ¢j. SUKLS98392/2009, kterym bylo
rozhodnuto o zméné vySe a podminek uhrady léCivych piipravka v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych s 1éCivymi ptipravky s obsahem cyklosporinu.

V zalob¢ zalobkyné namita, Ze spravni organy nespravné a neuplné zjistily skutkovy
stav a napadené rozhodnuti nema oporu v provedenych diikazech. Dale zalobkyné broji proti
nespravnému pravnimu posouzeni véci; zalovany postupoval vrozporu s § 39b a § 39¢c
zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén€ a doplnéni nekterych
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souvisejicich zakontl. Zalovany dle Zalobkyné postupoval v rozporu s ustanovenimi zakona ¢&.
500/2004 Sb., spravni fad.

Zalobkyné& napada nespravné zafazeni 1é¢ivych piipravkit SANDIMMUN NEORAL
do revize uthrad vySe a podminek uhrady léCivych ptipravkll s obsahem 1é¢ivé latky
cyklosporin. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) stanovil zakladni uhradu podle
1é¢ivého piipravku EQUORAL, piestoze tento piipraven neni terapeuticky zameénitelny, tj.
nema obdobnou u¢innost a bezpe€nost ani klinické vyuziti, s pfipravky SANDIMMUN
NEORAL. K prokazani svych tvrzeni Zalobkyné piedlozila spravnim orgdniim dikazy
o vysoké védecké kvalité, které dle jejiho tvrzeni ukazuji, Ze rtzné piipravky obsahujici
shodnou ucinnou latku (cyklosporin) mohou byt velmi rozdilné ve své UCinnosti a
bezpecnosti. Spravni organy se omezily pouze na konstatovani, Ze pfedlozené dikazy jsou
nedostacujici, a odkéazaly na prikaz bioekvivalence, jenZ nijak neprokazaly. V odivodnéni
rozhodnuti absentuje rozbor Zalobkyni navrzenych dikazii. Zalovany nedolozil dostate¢né
proklamovanou terapeutickou zameénitelnost ptipravkll; vychazi ze souhrnu tdaji o ptipravku,
jehoz ucelem je poskytnout l€kafi informace z hlediska jeho uzivani, a nikoli obsdhnout
nezbytné informace pro stanoveni thrady. Zalovany i Ustav usoudili na zaménitelnost
ptipravkii SANDIMMUN NEORAL a EQUORAL na zakladé shodného spektra nezddoucich
ucinktd a shodného indika¢niho schématu; pro takové posouzeni vSak neexistuje zakonna
opora. Souhrn udaji o pfipravku a piibalovy letdk neobsahuji klinické dikazy, které byly
v ramci registraniho fizeni uplatnény.

Zalovany i Ustav porusili § 2 odst. 4 spravniho fadu, nebot’ pii rozhodovani skutkové
obdobnych ptipadi vznikly divodné rozdily. V obdobnych spravnich fizenich vychazi
spravni organy z nejaktualnéjSich studii a odborné literatury; podkladem pro rozhodnuti
o stanoveni/zméné uhrady neni nikdy pouze souhrn udaji o piipravku. Zalovany tedy nezjistil
stav véci tak, aby o ném nebyly divodné pochybnosti dle § 3 a § 50 sprdvniho tadu.
Napadené rozhodnuti i rozhodnuti spravniho organu I. stupné jsou z divodu pochybeni
v diikazni povinnosti spravnich organii neptezkoumatelna.

Nespravné zatazeni pripravki SANDIMMUN NEORAL meélo za nasledek skute¢nost,
ze se o vySi a podminkach uhrady tohoto pfipravku rozhodovalo v rozporu s § 140 a nasl.
spravniho fadu ve spolecném fizeni. V tomto piipadé nebyl k zahdjeni spolecného fizeni
diivod, nebot’ rozhodovani Ustavu mélo byt posuzovano v individudlnim fizeni, a to z diivodu
nezameénitelnosti piipravki SANDIMMUN NEORAL s ptipravkem EQUORAL.

Zalobkyné& dale namita, ze spravni organy pochybily pii uréeni referenéni indikace,
kterd je podstatna pro urceni obvyklé denni terapeutické davky a spravny vypocet zékladni
uhrady; neuvedly totiz zaddny dikaz, ktery je vedl k vybéru indikace prevence odmitnuti
transplantatu po transplantaci parenchymatoznich organti jako referencni indikace. Doslo tedy
k poruSeni zdsady materidlni pravdy a povinnosti spravniho orgdnu opatfit podklady pro
vydani rozhodnuti. Rozhodnuti spravnich organi neumozinuji dohledat, na zaklad¢ jakych
skute€nosti bylo rozhodnuto o vybéru referen¢ni indikace. Takové rozhodnuti je dle
judikatury neptezkoumatelné.

Zalobkyné proto navrhla soudu, aby zrusil napadené rozhodnuti i vyroky &. 1, 6,7, 8 a
9 rozhodnuti spravniho organu I. stupng.

Zalovany ve vyjadieni k zalobé navrhl, aby soud podanou zalobu zamitl. Uvedl, Ze
vzajemnou terapeutickou zaménitelnost ptipravki SANDIMMUN NEORAL a EQUORAL
dokladaji souhrny idajt o pfipravku (dale jen ,,SPC*), které jsou souborem popisu vlastnosti
1é¢ivého piipravku, jeZ jsou podlozeny dokumentaci. Zadny z zalobkyni predlozenych dikazi
neprokazuje, Zze by posuzované 1é€ivé piipravky byly terapeuticky nezameénitelné, ze by se
rizné piipravky obsahujici tutéz Gcinnou latku mély liSit ve spektru svych indikaci. Stejné
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jako v ostatnich piipadech probéhlo prvotni posouzeni terapeutické zaménitelnosti s ohledem
na platné SPC obou léCivych piipravka. Spravni organy nemély zadné divodné pochybnosti o
spravnosti zavéru, Ze oba posuzované 1éCivé piipravky jsou zameénitelné. Odvolatel sice
poskytl obecny soubor odbornych materialti véetn¢ studii, nicméné na zaddném konkrétnim
dokumentu nedemonstroval pravdivost svych tvrzeni. Vyvraci-li dikazy ucastniki ptvodni
zavéry Ustavu, které se primarné opiraji o platné SPC, pak je mozné urité odchyleni se s
adekvatnim odtvodnénim.

Zalovany dale poukazal na to, ze pfedmétné p¥ipravky shodné obsahuji 1é¢ivou latku
cyklosporin a maji shodné indikaéni spektrum. Ustav zvolil jako referen¢ni indikaci prevenci
odmitnuti transplantatu po transplantaci, jez je shodn¢ uvadéna na prfednim misté¢ ve vyctu
terapeutickych indikaci pfedmétnych piipravki. Ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho fadu
nebylo poruseno, jelikoz Ustav uvedl, e netransplanta¢ni indikace povazuje za méné vhodné
z ditvodu jejich uziti pro mensi skupiny pacientd s téZzkou formou onemocnéni tam, kde
konvenc¢ni 1é€ba selhava.

Zalobkyné v replice uvedla argumenty obdobné jako v podané Zalobg.

Podle § 75 odst. 1 a 2 zédkona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozdé&jSich
ptedpistt (déale jen ,s.ft.s.“) soud piezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v mezich
uplatnénych Zalobnich boda a vychdzel ptfitom ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl
v dobé rozhodovani spravniho organu.

Meéstsky soud v Praze nafidil ve véci k Zadosti zZalobkyné 1 Zalovaného jednani.
Zalobkyné& pfi Gstnim jednani uvedla, Ze napadené rozhodnuti je nespravné a nezakonné.
Terapeutickd zaménitelnost predmétnych 1écivych ptipravki nebyla prokazana a rozhodnuti
povazuje za nepiezkoumatelné. Argumentace o shodném obsahu 1é¢ivé latky neni dostatecna
a presvédc¢iva. Souhrn udajii o pfipravku je pouze jednim z diikkazli a nelze vychazet pouze
zného pii zavéru o terapeutické zaménitelnosti 1écivych piipravki. Pokud jde o registraci
lé¢ivého piipravku, nelze se na ni odvolavat pfi revizi thrad jiz ztoho divodu, Ze od
registrace 1éc¢ivého piipravku a jeho uvedeni na trh dochazi k dal§imu védeckému vyvoji a
muze byt skutkovy stav ve véci v dobé rozhodovani o revizi uhrad jiny a spravni organ by mél
vychazet z védeckych poznatki, které jsou k dispozici v dobé jeho rozhodovéani. Zalobkyné
predlozila ve spravnim fizeni fadu dikazi, zalovany se vyjadfil pouze k jednomu z téchto
dikazli. Zastupkyné Zalovaného spravniho organu zdlraznila, Ze pifi definici terapeutické
zmeénitelnosti 1é¢ivych pripravki je tieba vychazet z ust. § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi, podle kterého je v zasad€ terapeuticky zaménitelny 1éCivy piipravek
s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim.
Argumenty o védeckém badani povazuje Zalovany za irelevantni. Pojem SPC je definovan
zdkonem o lé¢ivech, SPC predmétnych 1é¢ivych ptipravkd se od roku 2010 nezménilo.
Zalobou napadené rozhodnuti neni neptezkoumatelné a bylo vydano v souladu se zakonem.
Zastupce osoby na fizeni zucastnéné uvedl, zZe osoba na fizeni zucastnénd povazuje zalobou
napadené rozhodnuti za ¢aste¢né nepfezkoumatelné. Zucastnéna osoba se vSak ohrazuje proti
pfipadnému tvrzeni, ze jeji 1é¢ivy piipravek by snad byl mén¢ ucinny ¢i bezpecny. Domniva
se vSak, ze nedoslo k posouzeni obdobného klinického vyuziti, ackoliv je to také jeden ze
znaku terapeutické zameénitelnosti. Pokud jde o SPC, mélo by vychazet ze skute¢né klinické
praxe. Dle nazoru zacastnéné osoby skutecnost, ze se jedna o originadlni 1éCivy piipravek a
generikum, neznamend, ze maji i o obdobné klinické vyuziti, coz ovSem sama zucastnéna
osoba nemtize posoudit, ale mé€lo se tim zabyvat Zalobou napadené¢ho rozhodnuti. Zucastnéna
osoba dale namitla nepifezkoumatelnost vymezeni referen¢ni indikace.

Ze spravniho spisu soud zjistil nasledujici podstatné skutecnosti:
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Z hodnotici zpravy ze dne 14. 10. 2009 je zfejmé, ze piipravky maji shodné spektrum
nezadoucich ucinkd, indikacni spektrum a jelikoZ se jedna pouze o 1éCivé ptipravky s latkou
cyklosporin, 1ze predpokladat i jejich obdobnou ucinnost; piipravky jsou tedy terapeuticky
zaménitelné. Zalobkyni tvrzené sniZeni rizika rejekce po transplantaci nebylo dikazy
dolozeno, a proto nepiedstavuje divod k posuzovéani piipravku mimo ostatni ptipravky
s obsahem stejné 1écive latky.

Rozhodnutim spravniho organu I. stupné byla pro skupinu 1é¢ivych piipravka v zasadé
terapeuticky zameénitelnych s 1éCivymi piipravky obsahujicimi Ié¢ivou latku cyklosporin
stanovena zakladni thrada ve vy$i 125,59,- K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku.
Navazujicimi vyroky Ustav 16¢ivy piipravek SANDIMMUN NEORAL ve variantach podle
mnozstvi ucinné latky a poctu tablet v baleni nebo mnozZstvi roztoku nezatradil do zadné
referencni skupiny podle vyhlaSky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, (dale jen
,»vyhlaska®) a zménil vys$i a podminky jejich thrady ze zdravotniho pojisténi tak, ze vySe
uhrady u tohoto pfipravku o sile 100 mg/ml a 100 mg ¢ini 2093,50,- K¢, u 50 mg 1334,50,-
K¢ au25mg 1001,73,- K¢; podminky thrady stanoveny nejsou.

Napadenym rozhodnutim zalovany zamitl odvolani zalobkyné a rozhodnuti spravniho
organu I. stupné potvrdil. K odvolaci ndmitce Zalobkyné Zalovany uvedl, Ze nepiedlozila
dostate¢né dikazy, které by dolozily jeji tvrzeni o terapeutické nezaménitelnosti ptipravk;
tuto nezameénitelnost Zalobkyné opird o stanovisko, Ze 1é¢ivé ptipravky nejsou dle klinickych
studii bioekvivalentni. Ze studie porovndvajici ptipravek NEOIMMUN (vyrobce Teva,
distribuovan téz pod nazvem EQUORAL) s pfipravkem SANDIMMUN NEORAL vsak
vyplyva, Ze bioekvivalence byla prokazéna.

Méstsky soud v Praze posoudil véc takto:

Dle § 39c odst. 1 zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi se zakladni thrada lé¢ivého
pifipravku rovna zakladni tthrad¢ referencni skupiny, do které byl 1é¢ivy piipravek zatazen.
Zékladni uhrada je uhrada pro obvyklou denni terapeutickou davku l1é€ivych latek obsazenych
v 1éCivych pripravcich a je shodnd pro celou referen¢ni skupinu. Referen¢nimi skupinami jsou
skupiny 1é¢ivych piipravkll v zasad¢ terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpec¢nosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Dle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se zdkladni thrada
v referencnich skupinach stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro kone¢ného spotiebitele ptipadajici
na denni terapeutickou davku lécivého pripravku zarazeného do referen¢ni skupiny, zjisténé v
kterékoliv zemi Evropské unie dostupné v Ceské republice; dostupnym 1é¢ivym piipravkem
se rozumi takovy ptipravek, jehoz podil na celkovém objemu prodeje v zdsad¢ zaménitelnych
lé¢ivych pripravka jedné 1écivé latky €inil v uplynulém kalendainim ctvrtleti nejméné 3 %;
zahrani¢ni cena pro kone¢ného spotiebitele se pro ucely stanoveni zékladni thrady upravuje o
ptipadné rozdily ve vysi dani a obchodnich pfirazek mezi stitem, kde byla zjisténa a Ceskou
republikou.

Zalobni bod, jimz Zalobkyné namitala nespravné zafazeni lé&ivych piipravki
SANDIMMUN NEORAL a jejich terapeutickou nezaménitelnost s ostatnimi pfipravky
s obsahem lécivé latky cyklosporin, zejména s piipravkem EQUORAL, jakoz 1
nepiezkoumatelnost rozhodnuti spravnich organd, neni divodny.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravky sobsahem latky cyklosporin svymi vlastnostmi
neodpovidaji zadné referencni skupin€ uvedené v ptiloze vyhlasky, a nebylo je tak mozné
do 74dné z nich zafadit, stanovil Ustav zékladni (thradu samotné 16¢ivé latce v piipravcich
obsazené. Pro 1éCivé ptipravky a jejich skupiny, které se nenachéazi na seznamu referencnich
skupin, se podle § 39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi pouZziji tatadz pravidla
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pro stanoveni zadkladni Uhrady jako pro pfipravky v referencnich skupindch zatazené, tzn.,
postupuje se piiméfene. Rozdil spociva pouze vtom, ze u piipravki nezatazenych do
referen¢nich skupin je zplisob stanoveni zékladni thrady v ramci vnéjsi cenové reference
pfedstavovan hledanim nejlevnéj$iho 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho tutéz l1é€ivou latku, a
nikoli hledanim nejlevnéjsiho ptipravku ze vSech latek dané referencni skupiny. Ve smyslu
stanoveni zdkladni thrady na skupinu v zasad€ terapeuticky zameénitelnych piipravkl
pohlizime stejng, jako by se jednalo o referenéni skupinu. Do cenového srovnani tedy Ustav
zatadil vSechny terapeuticky zaménitelné ptipravky obsahujici 1éCivou latku cyklosporin,
které jsou v Ceské republice dostupné ve smyslu § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Za v zésad¢ terapeuticky zaménitelné 1éCivé pfipravky povazujeme piipravky
s obdobnou nebo blizkou Uc¢innosti a bezpe€nosti a s obdobnym klinickym vyuzZitim. Rozumi
se jimi tedy ptipravky, které lze pifi konkrétni indikaci mezi sebou libovolné nahrazovat, a to
se stejnymi nebo jen malo odlisnymi dopady na pribéh 1écby. Pojmy ,,v zasadé¢ terapeuticky
zaménitelny®, ,,obdobnd nebo blizkd Gc¢innost a bezpecnost* a ,,obdobné klinické vyuziti,
které pouzivd § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi, nelze vykladat piili§
uzce, ostatné proto zdkon pouziva piivlastkll ,,obdobny* a ,,blizky*, resp. pojmu ,,v zasad&*,
aby tim vyjadfil, ze pfipravky nemuseji mit po vSech strankach zcela shodné vlastnosti,
indikace a kontraindikace. Neni tikolem Ustavu stanovit zdkladni hradu referenéni skupiny
praveé podle jejich ,,nejvyspélejSich® zastupci. S ohledem na pozadavek § 39¢ odst. 5 zédkona
o vefejném pojisténi musi totiz Ustav hleddt i k tomu, aby zakladni thrada nebyla stanovena
podle ptipravku pfili§ ndkladného, coZ by znamenalo zvysSeni vydaji hrazenych z prostfedk
vetejného zdravotniho pojiSténi.

Ustav v odiivodnéni svého rozhodnuti konstatoval, e wlastnik (Zalobce) dodal
klinické studie prokazujici, Ze u transplantaci nékterych orgéani je riziko rejekce transplantatu
vyrazn€¢ niz8i u mikroemulze (SANDIMMUN NEORAL) oproti starSi lékové formé
(SANDIMMUN). DolozZené ditkazy ukazuji na vyssi ucinnost Iékové formy SANDIMMUN
NEORAL oproti staré lékové formé& SANDIMMUN . Tento fakt neni podle ndzoru Ustavu
ditvodem k prohlaseni, Ze tyto formy nejsou v zdsad¢ terapeuticky zaménitelné ve smyslu §
39c odst. 1 zédkona o vefejném pojisténi, ktery definuje referencni skupinou 1é¢ivé pripravky
v zésad¢ terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti a bezpe€nosti. Jak jiz
bylo uvedeno ve findlni hodnotici zprave, vSechny hodnocené piipravky maji dle SPC shodné
spektrum neZadoucich ucinkd a pfedev§im shodné indikac¢ni spektrum, coz ukazuje na
terapeutickou zaménitelnost. Vzhledem k tomu, Zze posuzovana skupina 1é¢ivych ptipravki
obsahuje pouze léc¢ivé piipravky s obsahem cyklosporinu, lze pfedpokladat i obdobnou
ucinnost a dolozené snizeni rizika rejekce po transplantaci nepoklddame za dtvod
k posuzovani pfipravku mimo ostatni pfipravky s obsahem stejné 1éCivé latky. K ucinnosti
ostatnich hodnocenych 1é¢ivych piipravki ve skupiné ptipravki s obsahem 1é¢ivé latky
cyklosporin Ustav uvedl, Ze zadny z 1é&ivych piipravki hodnocenych v této zpravé neni svou
formou shodny s formou lé¢ivého piipravku SANDIMMUN a neni jeho generikem. Piipravky
EQUORAL i SIGMASPORIN byly registrovany v CR s odkazem na registraéni dokumentaci
lécivého ptipravku  SANDIMMUN NEORAL a jsou stimto I1é¢ivym pfipravkem
bioekvivalentni.

Zalovany v odtivodnéni svého rozhodnuti k odvolacim namitkam Zalobce konstatoval,
7ze odvolatel (Zalobce) neptedlozil dostatecné dikazy, které by dolozily jeho tvrzeni o
terapeutické nezaménitelnosti ptipravku SANDIMMUN NEORAL s ptipravkem EQUORAL.
Tvrzeni odvolatele o nezaménitelnosti téchto 1éCivych piipravkli se opird piedevSim o
stanovisko, Ze oba 1éCivé piipravky nejsou bioekvivalentni. Po prostudovani ptedlozenych
dikazii odvolaci orgén uvedl, Ze rozdilnost v Iékovych forméch byla ziejmé& prokédzdna mezi
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star$i olejovou 1ékovou formou v piipravku SANDIMMUN a novou mikroemulzni 1ékovou
SANDIMMUN NEORAL. Zaroveii odvolaci organ pfipomnél, Ze IléCivy piipravek
SANDIMMUN (olejova lékova forma) nebyl v dob& vydani napadeného rozhodnuti v CR
obchodovan a ani neni zafazen v predmétném reviznim fizeni. Naproti tomu ze zavéru
klinické studie Kees F, porovnavajici pfipravek Neoimmun s pfipravkem SANDIMMUN
NEORAL vyplyva, Ze bioekvivalence byla prokdzana. K tvrzeni odvolatele, ze 1 kdyby
pfipustil, Ze registrace ptipravku EQUORAL byla provedena s odkazem na plnou registra¢ni
dokumentaci ptipravku SANDIMMUN NEORAL, neni to kone¢ny ditkaz o plné terapeutické
zameénitelnosti obou pfipravki ve smyslu soucasné legislativy, zalovany uvedl, Ze je toho
nazoru, ze pokud byla lé¢ivému ptipravku udé€lena registrace (byt na zakladé odliSnych
pravidel) a tento pfipravek je provéfen klinickou praxi, neni mozné zpochybnit jeho G¢innost
bez podani dostateénych ditkazi. Zalovany konstatoval, Ze tvrzeni o zasadné odli§né G¢innosti
ve smysll vyskytu a rizika rejekce transplantovanych organi odvolatel nepodlozil Zadnymi
dikazy. Zalovany soucasné uvedl, Ze se domniva, Ze pro spoleéné posouzeni 1égivych
piipravkil v rdmci jedné referencni skupiny neni rozhodujici pouze posouzeni bioekvivalence.
Zalovany souhlasi s vyjadfenim Ustavu v hodnotici zpravé ze dne 14.10.2010, Ze viechny
hodnocené ptipravky maji i dle SPC shodné indika¢ni spektrum a shodné spektrum
nezadoucich ufinkl, coz ukazuje na terapeutickou zaménitelnost a vzhledem k tomu, ze
posuzovana skupina lécivych piipravkii obsahuje pouze I[éCivé piipravky s obsahem
cyklosporinu, 1ze pfedpokladat 1 obdobnou G¢innost. Podle § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi se za v zasadé¢ zameénitelné 1éCivé piipravky povazuji nejen lé€ivé
pfipravky s totoZznou Ucinnosti, jistd mira odliSnosti v G€incich vzijemné terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych piipravkd je predpokladdna a neni divodem pro vyfazeni
posuzovaného 1é€ivého ptipravku z referencni skupiny.

V projednavaném piipadé tedy vychazely spravni organy pii posuzovani terapeutické
zaménitelnosti pfedevSim ze souhrnu Udaji o pfipravcich; témi se dle § 3 odst. 1 zdkona ¢.
378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nekterych souvisejicich zédkond (zdkon o 1écivech),
rozumi pisemné shrnuti informaci o léCivém ptipravku, které je soucdsti rozhodnuti
o registraci lé¢ivého piipravku a obsahuje informace podstatné pro jeho spravné pouZzivani.
Souhrn 1daji o ptipravku tedy obsahuje zdkladni informace o 1é¢ivé latce, pomocnych
latkach, Iékové formé, davkovani, interakcich, indikacich a ptipadnych nezadoucich ucincich
l1écivého pripravku. Soud neshledal divod, pro¢ by tyto udaje nemély byt z hlediska
hodnoceni zaménitelnosti relevantni. Bylo zjiSténo, Ze ptipravky SANDIMMUN NEORAL
a EQUORAL maji obdobné nezadouci ucinky a totozné klinické vyuziti, tzn., pouzivaji se
k 1é€bé stejnych nemoci. Soud souhlasi se spravnimi organy, ze lze ptredpokladat také jejich
obdobnou uc¢innost, ponévadz se jedna o ptipravky se shodnou 1é¢ivou latkou.

Dale nelze opomenout, ze SANDIMMUN NEORAL je origindlnim (referen¢nim)
lécivym pripravkem a EQUORAL [éCivym ptipravkem generickym. Podle § 25 odst. 4
zdkona o l1é¢ivech musi mit genericky piipravek shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni,
pokud jde o lécivé latky, a shodnou lékovou formu s referencnim IéCivym pfipravkem,;
soucasn¢ unéj musi byt s referenénim piipravkem prokazana bioekvivalence. Jak spravné
uvedl zalovany ve vyjadieni k zalobé€, genericky ptipravek tak nemutize obsahovat latku, ktera
by zdsadné ménila jeho Gc¢innost oproti referenénimu piipravku.

K namitce tykajici se prikazu bioekvivalence soud uvadi, ze bioekvivalence je
relevantni zejména z pohledu registracniho fizeni, a nikoli z pohledu fizeni o stanoveni ¢i
zmén¢ vyse podminek uhrady. Dva pfipravky jsou bioekvivalentni, jestlize jsou
farmaceuticky ekvivalentni nebo farmaceuticky alternativni a jestlize jejich biologicka
dostupnost je po podani stejné¢ davky natolik podobnd, ze 1ze predpokladat stejnou ucinnost i
bezpecnost piipravku.
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Soud odmité tvrzeni Zalobkyné, Ze nezaménitelnost piipravkl prokéazala ptredlozenymi
dikazy o vysoké védeckée kvalité. Ackoliv Zalobkyné k Zalobé¢, stejné€ jako ve spravnim fizeni,
pfilozila mnozstvi obsahlych zahrani¢nich studii a odbornych ¢lanki, o nichZz tvrdi, ze
souviseji s feSenou problematikou, neodkézala na zaddnou konkrétni pasaz textu, zniZ by
nezameénitelnost posuzovanych lécivych ptipravki jednoznacné vyplyvala a ¢imz by tedy
terapeutickou zaménitelnost 1é€ivych ptipravki, které obsahuji totoznou 1é€ivou latku a maji
dle SPC shodné indikacni spektrum a shodné spektrum neZadoucich Ucinki, vyvratila.
Obdobn¢ postupovala Zalobkyné€ 1 ve spravnim fizeni.

Prisvédcit nelze ndmitce zalobkyné&, Ze pfi rozhodovani spravnich organti vznikaly
ve skutkové obdobnych piipadech divodné rozdily a ze spravni organy nezjistily stav véci,
o némz nejsou diivodné pochybnosti. Ustav pii svém rozhodovani provedl v souladu se svou
obvyklou praxi prvotni posouzeni podle platného SPC posuzovanych léCivych pripravkd,
spravni organy dale posoudily Zalobkyni ptedloZzené odborné materidly a studie a
konstatovaly, ze zalobkyné¢ v zadném predlozeném dokumentu neprokazala své tvrzeni o
terapeutické nezaménitelnosti ptipravku SANDIMMUN NEORAL s piipravkem EQUORAL
a samy odkéazaly na nékolik ¢eskych a zahraniénich odbornych texti.. Zalobkyn& v§ak ani
v odvolani ve spravnim fizeni neodkazala na urcitou konkrétni pfedlozenou studii ¢i jeji
pasaz, ktera by zavéry spravniho organu vyvracela. Soud proto Zalobou napadené rozhodnuti
nepovazuje za neprezkoumatelné pro nedostatek divodi.

Ustav postupoval v souladu se zdkonem, kdyz o zméné vyse a podminek uhrady
1é¢ivych piipravki s obsahem lé€ivé latky cyklosporin rozhodoval ve spole¢ném fizeni dle §
140 spravniho tadu. Jak jiz soud dovodil vyse, 1éCivy ptipravek SANDIMMUN NEORAL je
v zésad¢ terapeuticky zaménitelny s ostatnimi [é€ivymi pfipravky s obsahem lécivé latky
cyklosporin, a tedy i s pfipravkem EQUORAL. Spole¢né tak vytvari skupinu terapeuticky
zaménitelnych piipravkl, kterd spliiuje definici pro referencni skupinu, avSak v seznamu
referenénich skupin tak, jak je vymezuje vyhlaska, se nenachazi. Rizeni o zméné vyse a
podminek thrady jednotlivych 1é¢ivych ptipravkl zatazenych do skupiny spolu vécné souvisi
— zakladni thrada celé skupiny ma totiz piimy vliv na stanoveni uhrady téchto 1é¢ivych
ptipravki. V projedndvaném piipadé¢ tedy byla dana vzajemnd souvislost pfedmétu fizeni.

K namitce tykajici se pochybeni spravnich organt pii urceni referen¢ni indikace soud
uvadi nasledujici. Referen¢ni indikaci 1ze s ohledem na § 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji neéktera ustanoveni zakona o veiejném zdravotnim pojisténi, chapat jako
indikaci, tj. urceni lé€ebného postupu, kterd je spolena pro piipravky zatazené do skupiny
ptfipravkil terapeuticky zaménitelnych s pfipravky obsahujicimi latku cyklosporin. Od
referencni indikace se odviji urceni obvyklé denni terapeutick¢ davky a nasledné stanoveni
zékladni thrady. Jako referenéni indikaci Ustav stanovil prevenci odmitnuti transplantatu po
transplantaci parenchymatéznich orgénti; své rozhodnuti odiivodnil tim, ze netransplantacni
indikace se zdaji byt méné vhodné, nebot’ se vétSinou jedna o 1é¢bu mensi skupiny pacientii
s t¢Zkou formou onemocnéni tam, kde konvencni 1écba je netcinnd. Takové odivodnéni
volby referen¢ni indikace povazuje soud za zcela dostatecné a vyhovujici pozadavkim
stanovenym v § 68 odst. 3 spravniho fadu.

Soud neshledal ani poruseni § 3 a § 50 spravniho fadu, které namitala zalobkyné,
jelikoz bliZze neuptesnila, v ¢em konkrétné toto poruseni spatfuje. VeSkeré Zalobni namitky je
nutné vymezit srozumitelnym zplisobem a dostatecné je konkretizovat; tkolem soudu totiz
neni obecné uplatnéné zalobni body za Zalobkyni domyslet a odhadovat, v ¢em by mohlo
poruseni spocivat.
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Jelikoz soud neshledal Zadnou z Zalobkyni uplatnénych Zalobnich namitek diivodnou a
v fizeni nevySly najevo vady, k nimZz je nutno piihliZzet z Gfedni povinnosti, soud Zalobu
zamitl jako nediivodnou podle § 78 odst. 7 s. T. s.

O nahradé naklada fizeni rozhodl soud v souladu s ustanovenim § 60 odst. 1 s. 1. s.
Zalobkyné¢ nemeéla ve véci uspéch, a nema proto pravo nandhradu nédkladl fizeni.
Zalovanému v fizeni o zalob& Zadné néklady nad rdmec jeho béZzné Gifedni ¢innosti nevznikly.

P o u ¢ eni: Proti tomuto rozhodnuti 1z e podat kasa¢ni stiznost ve 1hité dvou tydnt ode
dne jeho doruceni. Kasacéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u
Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské ndmésti 6, Brno. O kasacni
stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.
Lhita pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym
oznacenim shoduje se dnem, ktery urCil pocatek lhity (den doruceni
rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhlity na sobotu, ned¢€li nebo svatek, je
poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni den. ZmeSkani lhity k
podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z diivodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. 1. s. a
kromé& obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti
némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych divodu jej stéZovatel napada, a
udaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruc¢eno.

V fizeni o kasatni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to
neplati, ma-li st€Zovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo
jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdé€lani, které je podle zvlastnich
zakonl vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybird Nejvyssi spravni soud. Variabilni
symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu
1ze ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 16. zafi 2015

JUDr.Eva Pechova
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni:
Sylvie Koskova



