STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 4100 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS185248/2025 Vytizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 4. 7. 2025
€. jedn.sukl264402/2025

Vyvéseno dne: 4. 7. 2025

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zakon o verejném
zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39p odst. 1, § 39g a § 39h zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 68, § 140 a § 144 zidkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), jehoz ucastnici jsou:

Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H.
IC: HRB 12042 PI
Theaterstrasse 6, 22880 Wedel,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Josef Krémar
V Ujezdech 10, 62100 Brno

PHARMAGEN CZs.r.0.,
IC: 24745120
Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6, Repy
Zastoupena:
Euphar, s.r.o.,
IC: 27869075
Zlichovska 193/5, 14300 Praha 4 - Modfany

STADA Arzneimittel AG,
IC: HRB71290
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
STADA PHARMA CZ s.r.0.,
IC: 61063037
Siemensova 2717/4, 15500 Praha 13

Teva B.V.
IC: 30209814
Swensweg 5, 2031GA Haarlem,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
IC: 25629646
Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
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Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi

Zastoupena:

Ing. Ludmila Novakova

IC: 48094099

Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
IC: 46505164
Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4
Zastoupena:
Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o.
IC: 04727339
Hvézdova 1716/2b, 14000 Praha 4

HEATON k.s.,
IC: 26206285
Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4

Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mesto,
IC: 5043611000
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinska republika

Zastoupena:

KRKA CR s.r.o0.,

IC: 65408977

Sokolovska 79, 18600 Praha 8

Mylan Pharmaceuticals Limited
IC: 695596
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN,
Irsko
Zastoupena:
Viatris CZ s.r.o.
IC: 03481778
Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6

AS Olpha

IC: 40003007246

Rupnicu iela 5, LV-2114 Olaine,
Lotysska republika

SANDOZs.r.0.,
IC: 41692861
Pikrtova 1737/1a, 14000 Praha 4

Vipharm S.A,,
IC: 0000050025
ul. A. i F. Radziwittéw 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki,
Polska republika
Zastoupena:
Pronteker Ale$
Moravska 3334, 430 03 Chomutov

Zentiva, k.s.,
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IC: 49240030
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Egis Pharmaceuticals PLC,
HU10686506
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modrany

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3
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Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

Ustav ve spravnim Fizeni o zkrdcené revizi Ghrad lé&ivych pripravka zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pFipravkd s obsahem lécivé latky abirateron, tj.:

kéd SUKL:

0251148
0252005
0252006
0248995
0248997
0252003
0255056
0244528
0250629
0255108
0255585
0255225
0274556
0274557
0274558
0247761
0246785
0250644
0251586
0264885
0219085

ndzev:

ABIRATERON MEDAC
ABIRATERON PHARMAGEN
ABIRATERON PHARMAGEN
ABIRATERON STADA
ABIRATERON STADA
ABIRATERON TEVA
ABIRATERONE ACCORD
ABIRATERONE GLENMARK
ABIRATERONE HEATON
ABIRATERONE KRKA
ABIRATERONE MYLAN
ABIRATERONE MYLAN
ABIRATERONE OLAINFARM
ABIRATERONE OLAINFARM
ABIRATERONE OLAINFARM
ABIRATERONE SANDOZ
ABIRATERONE SANDOZ
ABIRATERONE VIPHARM
ABIRATERONE ZENTIVA
TATICA

ZYTIGA

doplnék ndzvu:
500MG TBL FLM 56
500MG TBL FLM 60
500MG TBL FLM 60X1
500MG TBL FLM 60 |
500MG TBL FLM 60 Il
500MG TBL FLM 60X1
500MG TBL FLM 60X1
500MG TBL FLM 60 |
500MG TBL FLM 60
500MG TBL FLM 60
1000MG TBL FLM 30 |
500MG TBL FLM 60 I
250MG TBL NOB 120
500MG TBL FLM 56
500MG TBL FLM 60
1000MG TBL FLM 30
500MG TBL FLM 60 I
500MG TBL FLM 60
500MG TBL FLM 60
500MG TBL FLM 60 Il
500MG TBL FLM 60(5X12)

vedeném postupem podle ustanoveni § 39p zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

1.

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi pro skupinu
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravk( s obsahem lécivé latky abirateron zakladni thradu ve
vysi 170,5667 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ODTD).
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem
k vyrokim¢. 2, 3,4,5,6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21 a 22 uvedenym v tomto rozhodnuti,
které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0251148 ABIRATERON MEDAC 500MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
meéni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 4 775,87 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢.
376/2011 Sb.“) mu neméni podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skdre vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0252005 ABIRATERON PHARMAGEN 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové ¢ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:
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S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pritomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicd, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

4. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0252006 ABIRATERON PHARMAGEN 500MG TBL FLM 60X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkli s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
dfive 1é€enych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt pfedléceni jednou aZ
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na $kdle BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pritomnost visceralnich metastaz), kteri
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1écba zahdjena béhem poslednich 3 mésicd, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

5. lécivy pripravek
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kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0248995 ABIRATERON STADA 500MG TBL FLM 60 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkli s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové ¢ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predlééeni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

6. lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248997 ABIRATERON STADA 500MG TBL FLM 60 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni thradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové ¢ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)
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2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
kteti jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

7. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0252003 ABIRATERON TEVA 500MG TBL FLM 60X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkid s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predlééeni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletalni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

8. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255056 ABIRATERONE ACCORD 500MG TBL FLM 60X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkii s obsahem lécivé latky abirateron
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové ¢ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predlééeni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacient(l s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), kteti
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésicd, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

9. lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0244528 ABIRATERONE GLENMARK 500MG TBL FLM 60 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkii s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni lécby a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skdre vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
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ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

10. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0250629 ABIRATERONE HEATON 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skdre vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicd, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

11. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255108 ABIRATERONE KRKA 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych

pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky

uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S
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P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pritomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

12, lécivy ptipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255585 ABIRATERONE MYLAN 1000MG TBL FLM 30 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové ¢ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
dfive 1é€enych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt pfedléceni jednou aZ
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletalni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na $kdle BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

13. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255225 ABIRATERONE MYLAN 500MG TBL FLM 60 I

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 11 (celkem 43)



na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predlééeni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacient(l s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni lé¢by a u nichz dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

14. |écivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0274556 ABIRATERONE OLAINFARM 250MG TBL NOB 120

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkii s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |éCenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichz bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
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Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

15. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0274557 ABIRATERONE OLAINFARM 500MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze noveé €ini 4 775,87 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacient(l s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skdre vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichZ byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

16. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0274558 ABIRATERONE OLAINFARM 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové ¢ini 5 117,00 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacient(l s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

17. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0247761 ABIRATERONE SANDOZ 1000MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientli s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na Skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom( bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost viscerdlnich metastaz), kteti
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicd, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.
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18. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0246785 ABIRATERONE SANDOZ 500MG TBL FLM 60 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkli s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
meéni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
kteti jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, prfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

19. lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0250644 ABIRATERONE VIPHARM 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |éCenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
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dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicd, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

20. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0251586 ABIRATERONE ZENTIVA 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové €ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
dfive 1é€enych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt pfedléceni jednou aZ
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletalni pfihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom( bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

21. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0264885 TATICA 500MG TBL FLM 60 I
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové ¢ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predlééeni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacient(l s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni Ié¢by a u nichz dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), kteti
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicd, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

22. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0219085 ZYTIGA 500MG TBL FLM 60(5X12)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkii s obsahem lécivé latky abirateron

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
meéni thradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové €ini 5 117,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichz bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
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Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pritomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

Oduvodnéni
Dne 16. 5. 2025 byla Ustavu doruéena #adost zdravotni pojistovny

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen , VZP“)

o provedeni zkracené revize Uhrad léCivych pripravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pFipravk( s obsahem lécivé latky abirateron podle ustanoveni § 39p odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Doruéenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni sp. zn. SUKLS185248/2025 o zkracené revizi Uhrad lé¢ivych
pripravkd zarazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl s obsahem lécivé latky
abirateron, tj.:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0251148 ABIRATERON MEDAC 500MG TBL FLM 56
0252005 ABIRATERON PHARMAGEN 500MG TBL FLM 60
0252006 ABIRATERON PHARMAGEN 500MG TBL FLM 60X1
0248995 ABIRATERON STADA 500MG TBL FLM 60 |
0248997 ABIRATERON STADA 500MG TBL FLM 60 I
0252003 ABIRATERON TEVA 500MG TBL FLM 60X1
0255056 ABIRATERONE ACCORD 500MG TBL FLM 60X1
0244528 ABIRATERONE GLENMARK 500MG TBL FLM 60 |
0250629 ABIRATERONE HEATON 500MG TBL FLM 60
0255108 ABIRATERONE KRKA 500MG TBL FLM 60
0255585 ABIRATERONE MYLAN 1000MG TBL FLM 30 |
0255225 ABIRATERONE MYLAN 500MG TBL FLM 60 11
0274556 ABIRATERONE OLAINFARM 250MG TBL NOB 120
0274557 ABIRATERONE OLAINFARM 500MG TBL FLM 56
0274558 ABIRATERONE OLAINFARM 500MG TBL FLM 60
0247761 ABIRATERONE SANDOZ 1000MG TBL FLM 30
0246785 ABIRATERONE SANDOZ 500MG TBL FLM 60 I
0250644 ABIRATERONE VIPHARM 500MG TBL FLM 60
0251586 ABIRATERONE ZENTIVA 500MG TBL FLM 60
0264885 TATICA 500MG TBL FLM 60 I
0219085 ZYTIGA 500MG TBL FLM 60(5X12)

Podle ustanoveni § 39p odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav provadi zkracenou revizi thrad, ve
které prezkoumava a v pripadé potfeby méni vysi zakladni dhrady a soulad vysi Uhrad vSech v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pripravkd se zakladni Ghradou. Zkracenou revizi Uhrad Ustav provadi z moci Gfedni anebo
na zadost osoby uvedené v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi v pripadé, ze
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predpokladana uspora financénich prostfedkd zdravotniho pojisténi v referencni skupiné je vyssi nez 30 000 000 K¢
rocné, nebo 5 000 000 K¢ ro¢né v pripadé vyse Uhrady vysoce inovativniho pfipravku.

Ustav v tomto spravnim fizeni tedy primarné zkoumal, zda jsou splné&ny podminky pro vedeni zkracené revize dle
ustanoveni § 39p odst. 1 tého?Z zakona, tj. zda je predpokladana Uspora prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi
ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk( s obsahem léc¢ivé latky abirateron vyssi nez
30 mil. K& rocné.

Spravni fizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140 spravniho fadu jako spolecné pro celou skupinu léCivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pfFipravky zafazenymi do vyse uvedené skupiny Iécivych
pripravkd. Podminky pro vedeni spolecného fizeni byly vtomto pfipadé dany, jednotliva fizeni spolu vécné souviseji,
nebot ustanoveni § 39c odst. 1 véty ¢tvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi, ze referenéni skupiny
jsou skupiny lécCivych pripravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou dGcinnosti
a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Zze na lécCivé pfipravky zarazené do
jedné skupiny [at jiz tato skupina odpovida referencéni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb. (dale jen
yreferencni skupina“), ¢i jde o skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravk(, kterd ve vyhlasce
¢.384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd”)], ma byt
nahlizeno pro potreby stanovovani vysi a podminek Uhrad obdobné. Skupiné pfipravkl je ve spravnim fizeni
stanovena zdkladni Uhrada, ktera je pro vSechny |éCivé ptipravky zatazené do referencni skupiny ¢i skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravkd shodna a je zakladem pro stanoveni Uhrady konkrétniho lé¢ivého pripravku.
Stanoveni zakladni Uhrady je tak zdkladnim stavebnim kamenem sprdvnich fizeni o stanovovani a zméndch vyse
a podminek Uhrady léCivych ptipravkid v zasadé terapeuticky zaménitelnych s [é¢ivymi ptipravky zafazenymi do této
jedné konkrétni skupiny lécivych ptipravkd.

Spoleénému Fizeni dale nebranila povaha véci, ani ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajma
Ucéastnikd fizeni.

Hloubkova revize Uhrad léCivych pripravkl zafazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem l|écivé latky abirateron probéhla pod sp. zn. SUKLS288870/2016. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 11. 11. 2019, které nabylo pravni moci dne 3. 12. 2019.[3]

Uéastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 10 dni ode dne zahajeni fizeni.

Dne 19. 5. 2025 Ustav vydal pod €. j. sukl187207/2025 vyrozuméni o zahéjeni spravniho fizeni a usneseni o
prodlouzeni Ihlty k navrhovani dlikazl a ¢inéni jinych navrh(i podle ustanoveni § 39p odst. 5 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, kterou prodlouZil do 29. 5. 2025.

Ustav neobdrzel v této Ihiité 74dnd podani Gcastnikd fizeni.

Dne 28. 5. 2025 vlozil Ustav do spisu pod €. j. sukl204234/2025 a sukl204481/2025 Dohodu o Ghradé uzavienou
pro |é¢ivy pfipravek ZYTIGA mezi zdravotnimi pojistovnami Ceskd primyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234,
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava — Vitkovice, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanc( bank, pojistoven
a stavebnictvi, IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni pojistovna, IC: 47673036,
Michalkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava, Vojenskd zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC: 47114975,
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182, Husova 302, 293 01 Mlad4
Boleslav a Zdravotni pojisfovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304, Vinohradska 2577/178, 130 00
Praha 3 — Vinohrady, vichni zastoupeni Svazem zdravotnich pojitoven CR, z. s., IC: 638 30 515, ndmésti Winstona
Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov (déle také jako ,SZP“) a spoleénosti Janssen-Cilag International N.V., IC:
461607459, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi, ktera je zastoupena: Janssen-Cilag s.r.o., IC:
27146928, Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice (dale také jako ,Janssen-Cilag”) a VZP a spoleénosti
Janssen-Cilag.

Dne 28. 5. 2025 vlozil Ustav do spisu cenové reference, podklady pro stanoveni zékladni Ghrady, metodiky a odhad
Uspor z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi, €. j. sukl204615/2025.
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Dne 12. 6. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl228631/2025, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny Gc€astniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl228746/2025
ze dne 12. 6. 2025. Soucasné byli Uc¢astnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 spravniho fadu v
navaznosti na ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se k
podkladdim pro rozhodnuti ve Ihité 5 dnli ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

Zadny z G&astnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.

Ustav pfi rozhodovani vychazel zejména z nésledujicich podklada:

1. SPC posuzovanych lécivych pripravki ABIRATERON MEDAC, ABIRATERON PHARMAGEN, ABIRATERON
STADA, ABIRATERON TEVA, ABIRATERONE ACCORD, ABIRATERONE GLENMARK, ABIRATERONE HEATON,
ABIRATERONE KRKA, ABIRATERONE MYLAN, ABIRATERONE OLAINFARM, ABIRATERONE SANDOZ,
ABIRATERONE VIPHARM, ABIRATERONE ZENTIVA, TATICA a ZYTIGA. Pfehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu
[éCiv. cit. 20. 5. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. DDD lécivé latky abirateron (L02BX03). ATC/DDD Index. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology. cit. 20. 5. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni sp. zn. SUKLS288870/2016 o zméné vySe a podminek Uhrady skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravk( s obsahem lécivé latky abirateron (L02BX03), vydané
dne 11. 11. 2019, které nabylo pravni moci dne 3. 12. 2019. Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro
kontrolu lééiv. cit. 20. 5. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures

4. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad IéCivych pfipravk( zatazenych do skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravk( s obsahem Iécivé latky abirateron (L02BX03) vedené pod sp.
zn. SUKLS247217/2022 ze dne 6. 1. 2023, které nabylo pravni moci dne 27. 1. 2023. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IécCiv. cit. 20. 5. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures

5. Rozhodnuti o stanoveni/zméné vyse a podminek Uhrady a sdéleni o nabyti pravni moci ke spravnim fizenim
o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi posuzovanych lé¢ivych pripravkd, zalozeno
do spisu dne 12. 6. 2025, &. j. sukl228555/2025. P¥ehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv.
cit. 5. 6. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

6. Zhoubny novotvar prostaty. Modra kniha Ceské onkologické spoleénosti CLS JEP. 31. aktualizace, 2025. cit.
5. 6. 2025. https://www.linkos.cz/files/modra-kniha/25.pdf

7. FU_ABIRATERON 1¢2025 SUKLS185248 2025, USP_ZU_ ABIRATERON_SUKLS185248 2025, zalozeno do
spisu dne 28. 5. 2025, ¢. j. sukl204615/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:
Posouzeni terapeutické zaménitelnosti

Léciva latka abirateron (LO2BX03) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. a neni terapeuticky zaménitelnd se
zadnou referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti IéCivych ptipravk( zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych |éCivych pripravk( s obsahem |écivé latky abirateron bylo provedeno v hloubkové revizi Uhrad
vedené pod sp. zn. SUKLS288870/2016, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 3. 12. 2019.[3]

Ustavu nejsou znamy 7adné nové diikazy pro odli§né posouzeni terapeutické zaménitelnosti.
Referencni indikaci je IéCba kastracné rezistentniho metastazujiciho karcinomu prostaty.
Uprava thrady oproti zdkladni tihradé véetné stanoveni dal3i zvy3ené Ghrady

Uprava Ghrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb. nebyla provedena, protoze Uprava
Uhrady nebyla provedena ani v predchozi revizi.[3,4]
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Na zdkladé hodnoceni posuzovanych léCivych pripravkd nebyla nalezena specificka indikace ani uréitd skupina
pacientd, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Ghradu. Dalsi zvySena Uhrada nebyla stanovena v
predchozi revizi.[3,4]

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (,0DTD*)

ODTD ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron byla
stanovena v predchozi revizi Uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS288870/2016, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne
3.12.2019.[3]

ODTD byla stanovena v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. a vychazi z definované
denni davky (dale jen ,DDD*) stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci [2] ve vysi 1000,0000 mg podanych s
frekvenci davkovani 1 x denné.

Léciva oDTD Frekvence Doporucené Davkovani v klinické

latka ATC (mg/den) | davkovani DDD dle WHO [2] davkovani dle SPC [1] | praxi [6]
Doporucend davka je |1 000 mg

1 000 mg (dvé 500 mg | 1krat

Abirateron

acetat LO2BX03 | 1000,0000 | 1x denné |1 gram tablety) jako |denné spole¢né s
jednordzova  denni | prednisonem
davka

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace.

Referencni indikaci je 1é¢ba kastracné rezistentniho metastazujiciho karcinomu prostaty.
Zarazeni léCivych latek do skupin podle pfilohy 2

Léciva latka abirateron neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zafazena do zadné skupiny pfilohy
€. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Podminky uhrady

V souladu s ustanovenim §39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi Uhrad nelze
ménit podminky Uhrady stanovené IéCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi a podminkach
jeho Uhrady.

Lécivé pripravky maji v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefrejném zdravotnim pojisténi
a ustanovenimi § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanoveny nasledujici podminky thrady:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
dfive 1é€enych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt pfedléceni jednou aZ
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletalni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na $kdle BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom( bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.
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K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi pro skupinu
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfFipravka s obsahem lécivé latky abirateron zakladni thradu ve
vysi 170,5667 K¢ za ODTD.

Zakladni uhrada lécivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zadkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzované lécivé pripravky (dale jen ,ptipravky”) s obsahem |écivé latky abirateron
(dale jen ,posuzovana skupina“) nelze zaradit do Zzadné z referencnich skupin dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., stanovil
Ustav zékladni Uhradu lé¢ivé latce v t&chto piipravcich obsazené.

Zakladni Uuhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referenéniho pripravku ZYTIGA 500MG TBL FLM 60(5X12) a je ve vysi 170,5667 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni Ghrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny piipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 1. ¢étvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Ceny byly zjistovany u pripravku se silou v ramci intervalu.

Od cen pripravki zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitany na K¢ dle

ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., tj. za 1. ¢tvrtleti 2025.

Zjisténé ceny vyrobce byly vydéleny poctem ODTD v baleni. Nasledné byl vybran pfipravek s nejnizsi cenou za ODTD
(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pripravek.

Léciva ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemé

latka ODTD/baleni

abirateron | 1000,0000 | ABIRATERON MEDAC 500MG | 3988,03800000 | 28,00000000 Némecko
mg TBL FLM 56 K¢

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — abirateron (ODTD 1000,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné 2 tablety o sile 500 mg
Interval: od 250 mg do 1000 mg

1000 mg (ODTD) 142,4299 K¢ (3988,03800000 K¢/28,00000000)
500 mg (vychozi pro ODTD) 71,2150 K¢ (142,4299 K¢E/1000*500)
250 mg 35,6075 K¢ (71,2150 K¢/500*250)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.

vvvvvvvv

evvs

vypoctena z této ceny je 490,0629 K¢/ODTD.
Ustav zjistil, jaka je nejnizsi cena vyrobce za ODTD dostupnych pfipravki v Ceské republice se silou v ramci intervalu
nalezejicich do posuzované skupiny. Dostupnym piipravkem s nejnizsi cenou vyrobce za ODTD v Ceské republice je

ABIRATERONE VIPHARM 500MG TBL FLM 60, jeho cena za ODTD je ve vysi 949,0833 K¢&. Uhrada za ODTD na zékladé
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priméru je nizsi ne cena za ODTD dostupného pfipravku s nejnizéi cenou za ODTD v Ceské republice v posuzované
skupiné&. Ustav stanovil zékladni Uhradu ve vy3i priiméru druhé a t¥eti ceny referenéniho pfipravku.

Léciva ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemeé

latka ODTD/baleni

abirateron | 1000,0000 | ABIRATERON MEDAC | 13721,76000040 | 28,00000000 Slovensko
mg 500MG TBL FLM 56 K¢ Svédsko

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — abirateron (ODTD 1000,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné 2 tablety o sile 500 mg
Interval: od 250 mg do 1000 mg

1000 mg (ODTD) 490,0629 K¢ (13721,76000040 K¢/28,00000000)
500 mg (vychozi pro ODTD) 245,0315 K¢ (490,0629 K¢/1000*500)
250 mg 122,5158 K¢ (245,0315 K¢/500%250)

Zdavodnéni pro aritmeticky vypocet nebo vypocet pomoci koeficientu je uvedeno vyse v postupu stanoveni Uhrady
podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c
odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o veirejném zdravotnim pojisténi

Ustav uplatnil stanoveni zakladni Ghrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. d) zadkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, protoze byla zjisténa dohoda o Uhradé léCivého pripravku nalezejiciho do posuzované skupiny predlozena
nejpozdéji ve Ih(té k vyjadreni se k podkladlm pro rozhodnuti, kterad by byla niZsi nez zakladni Ghrada vypoctena
podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b) nebo c) téhoz zdkona.

Léciva ODTD Pripravek DoU Pocet Uhrada/ODTD

latka ODTD/baleni

abirateron | 1000,0000 | ZYTIGA 500MG TBL FLM | 5117,00 K¢ 30,00000000 170,5667 K¢
mg 60(5X12)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — abirateron (ODTD 1000,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné 2 tablety o sile 500 mg
Interval: od 250 mg do 1000 mg

1000 mg (ODTD) 170,5667 K¢ (5117,00 K¢&/30,00000000)
500 mg (vychozi pro ODTD) 85,2834 K¢ (170,5667 KE/1000*500)
250 mg 42,6417 K¢ (245,0315 K¢/500*250)

ZdUvodnéni pro aritmeticky vypocet nebo vypocet pomoci koeficientu je uvedeno vyse v postupu stanoveni Ghrady
podle ustanoveni & 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veirejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka abirateron neni zarfazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych Iécivych pfipravki byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy
a velikosti baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni pfepocet na maximdlni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
léciv (SCAU):
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Kéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu Vyse UHR v SCAU (Kc)
0251148 | ABIRATERON MEDAC 500MG TBL FLM 56 6 250,76
0252005 | ABIRATERON PHARMAGEN 500MG TBL FLM 60 6 697,24
0252006 | ABIRATERON PHARMAGEN 500MG TBL FLM 60X1 6 697,24
0248995 | ABIRATERON STADA 500MG TBL FLM 60 | 6 697,24
0248997 | ABIRATERON STADA 500MG TBL FLM 60 I 6 697,24
0252003 | ABIRATERON TEVA 500MG TBL FLM 60X1 6 697,24
0255056 | ABIRATERONE ACCORD 500MG TBL FLM 60X1 6 697,24
0244528 | ABIRATERONE GLENMARK 500MG TBL FLM 60 | 6 697,24
0250629 | ABIRATERONE HEATON 500MG TBL FLM 60 6 697,24
0255108 | ABIRATERONE KRKA 500MG TBL FLM 60 6 697,24
0255585 | ABIRATERONE MYLAN 1000MG TBL FLM 30 | 6 697,24
0255225 | ABIRATERONE MYLAN 500MG TBL FLM 60 11 6 697,24
0274556 | ABIRATERONE OLAINFARM 250MG TBL NOB 120 6 697,24
0274557 | ABIRATERONE OLAINFARM 500MG TBL FLM 56 6 250,76
0274558 | ABIRATERONE OLAINFARM 500MG TBL FLM 60 6 697,24
0247761 ABIRATERONE SANDOZ 1000MG TBL FLM 30 6 697,24
0246785 | ABIRATERONE SANDOZ 500MG TBL FLM 60 11 6 697,24
0250644 | ABIRATERONE VIPHARM 500MG TBL FLM 60 6 697,24
0251586 | ABIRATERONE ZENTIVA 500MG TBL FLM 60 6 697,24
0264885 TATICA 500MG TBL FLM 60 11 6 697,24
0219085 | ZYTIGA 500MG TBL FLM 60(5X12) 6 697,24

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Odhad dopadu na prostifedky vefeiného zdravotniho pojisténi

Na zékladé zmény vy3e Ghrady pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravk( odhaduje Ustav
usporu financnich prostfedkd zdravotniho pojisténi nasledovné: Uspora o cca 70,11 mil. K¢ roc¢né. Odhad byl
zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravk( za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou ke dni zahdjeni
pfedmétného spravniho fizeni, tj. ke dni 16. 5. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze zkracenou revizi Ghrad Ustav zahdjil v kvétnu 2025, je jako srovnavaci Ghrada pied zacatkem
revize brana Ghrada uvedend v Seznamu cen a Ghrad k 1. 5. 2025. Tento postup Ustav uplatfiuje konzistentné na
véechna spravni fizeni a tim je zaji§téna vzajemna porovnatelnost vystupt Ustavu.

Ustav pt¥i posouzeni dopadu zmény uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotrebitele (MFC) nizsi nez Ghrada. Pro situaci, kdy je pfipravek realné obchodovan za cenu
nizéi, nei je jeho thrada, po¢ita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev:
0251148 ABIRATERON MEDAC

doplnék ndzvu:
500MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron.

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 24 (celkem 43)



Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS113969/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 4 775,87 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto |éCivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predlééeni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésicd, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0252005 ABIRATERON PHARMAGEN 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych

pfipravkt s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravk( zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS155544/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 K¢.
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Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predlééeni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0252006 ABIRATERON PHARMAGEN 500MG TBL FLM 60X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravk(l zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS155544/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odtivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto |é¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:
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S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicd, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi thrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pFipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pfipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0248995 ABIRATERON STADA 500MG TBL FLM 60 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi tomuto lécivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odtvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léc¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)
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2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
kteti jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pFipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0248997 ABIRATERON STADA 500MG TBL FLM 60 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny lécCivy ptipravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 5 117,00 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poc¢tu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni lécby a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skdre vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
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ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 7.
Ustav lécivy pfipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0252003 ABIRATERON TEVA 500MG TBL FLM 60X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarfadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravku s obsahem lééivé latky abirateron.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écCivych pripravkl zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto |é¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
dfive 1é€enych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt pfedléceni jednou aZ
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletalni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na $kdle BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uhrady.
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K vyroku 8.
Ustav lé&ivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255056 ABIRATERONE ACCORD 500MG TBL FLM 60X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravk( zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odtvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léc¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacient(l s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skdre vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichZ byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 9.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0244528 ABIRATERONE GLENMARK 500MG TBL FLM 60 |
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 5 117,00 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odtvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni lé¢ivého pripravku byla stanovena jako
soucin thrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto |éCivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichz bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skdre vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 10.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0250629 ABIRATERONE HEATON 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych

pripravkl s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny lécCivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predlééeni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacient(l s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni lé¢by a u nichz dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pfripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 11.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255108 ABIRATERONE KRKA 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravk(l zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 5 117,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.
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Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto |é¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacient(l s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 12.
Ustav lécivy pfipravek

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255585 ABIRATERONE MYLAN 1000MG TBL FLM 30 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odtvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |éCenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
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dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicd, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pFipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 13.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255225 ABIRATERONE MYLAN 500MG TBL FLM 60 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny lécCivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni IéCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poc¢tu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léc¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.
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3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 14.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0274556 ABIRATERONE OLAINFARM 250MG TBL NOB 120

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny lécCivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS218232/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na $kdle BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skdre vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.
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V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 15.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0274557 ABIRATERONE OLAINFARM 500MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarfadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravku s obsahem lé¢ivé latky abirateron.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pripravk( zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS218232/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 4 775,87 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léc¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
dfive 1é€enych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt pfedléceni jednou aZ
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletalni pfihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom( bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 16.
Ustav lécivy pripravek
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kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0274558 ABIRATERONE OLAINFARM 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS218232/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 5 117,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odtvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Ghrady za baleni |é¢ivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto |éCivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skdre vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 17.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0247761 ABIRATERONE SANDOZ 1000MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4

zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron.
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Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zarfazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutec¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto |éCivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predlééeni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichz bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 18.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0246785 ABIRATERONE SANDOZ 500MG TBL FLM 60 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych

pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravk(l zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
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soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive lécenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predlééeni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacient(l s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptomU bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahajena béhem poslednich 3 mésicl, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 19.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0250644 ABIRATERONE VIPHARM 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravk(l zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS113883/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odtvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lIékové formy. Vyse Uhrady za baleni IéCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto |é€ivému

pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S
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P: Abirateron acetdt je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené |éCivému pFipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 20.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0251586 ABIRATERONE ZENTIVA 500MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écCivych pripravkl zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léc¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |éCenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletdlni pfihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
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Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom0 bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skoére vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pritomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1é¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésic, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 21.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0264885 TATICA 500MG TBL FLM 60 11

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky abirateron.

Predmétny lécCivy ptipravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS113863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 117,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Ghrady za baleni [éCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientli s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive |écenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu neptiznivé skeletdlni prihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichzZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na Skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom( bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacient( s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skdre vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastdz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla 1écba zahdjena béhem poslednich 3 mésicl, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.
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V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 22.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0219085 ZYTIGA 500MG TBL FLM 60(5X12)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarfadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravku s obsahem lé¢ivé latky abirateron.

Predmétny léCivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pripravk( zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS247217/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 5 117,00 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léc¢ivému
pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Abirateron acetat je hrazen v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
dfive 1é€enych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt pfedléceni jednou aZ
dvéma liniemi chemoterapie (docetaxelem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (rentgenologické progrese
nebo vyskytu nepfiznivé skeletalni pfihody)

2) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jsou asymptomaticti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni |é¢by a u nichZ dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana, a u nichZ bolest zplsobena malignim onemocnénim dosahuje na skale BPI (Brief
Pain Inventory) pouze hodnot 0-1 (tj. bez symptom( bolesti). Terapie abirateronem je hrazena do progrese
onemocnéni.

3) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientl s nové diagnostikovanym metastatickym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s vysokym rizikem (podminka splnéni 2 ze 3 nasledujicich kritérii:
Gleason skore vétsi nebo rovno 8, pfitomnost 3 a vice kostnich metastaz, pfitomnost visceralnich metastaz), ktefi
ADT dosud nebyli Ié¢eni nebo u nichz byla Ié¢ba zahdjena béhem poslednich 3 mésicu, o stavu vykonnosti ECOG PS
0-1. Lécba je hrazena do progrese (klinické nebo radiologické) nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.
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Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvoldani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Ghrady lé¢ivych pfipravki
bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti prfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni néasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniZ by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. wée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady predbézné
vykonatelné podle ndsledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti aZ do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho ¥adu, u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typu spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu l[éciv
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