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Soudni dvur EU: priznani uhrady lé€ivého pripravku
pro pouziti mimo schvalené indikace neni v rozporu

S unijnim pravem

Soudni dvir EU vydal dne 21. listopadu 2018 vyznamné
rozhodnuti tykajici se uhrad off-label pouZiti Ié¢ivych pri-
pravku. Z rozhodnuti vyplyva, Ze ¢lenské staty mohou sta-
novit Ghradu lécivého pripravku téz pro indikaci, ktera neni
uvedena v rozhodnuti o registraci, i kdyZ je takové pouZziti
motivovano &isté ekonomickym ddvodem.?

Popis pripadu

Rozsudek Soudniho dvora je odpovédi na pfedbé&znou
otazku italské Statni rady, ktera rozhodovala spor mezi
spole¢nosti Novartis a italskymi Ufady tykajici se pfiznani
uhrady IéCivého pfipravku Avastin pro jeho off-label pouziti
v souvislosti s |é¢bou makularni degenerace podminéné
vékem.

Avastin je pfipravek spole¢nosti Roche, ktery je schvalen
pro lé&ebné indikace v onkologii. Rada lékaru v&ak Avastin
predepisuje k lIéEbé uvedeného ocniho onemocnéni, byt
se jeho registrace na tuto lé€ebnou indikaci nevztahuje.
V takovém pfipadé musi byt Avastin pfebalen tak, ze léCiva
latka je vyfnata z plvodni lahvicky a rozdélena do nékolika
jednorazovych injek&nich stfikacek o obsahu 0,1 ml urée-
nych k nitroo€ni aplikaci.

Na druhou stranu Lucentis, pfipravek spole€nosti Novartis,
je registrovan pro [é€bu vékem podminéné makularni dege-
nerace. Lucentis ma podobu lahvicky o obsahu 0,23 ml
léCivého roztoku. Kazda lahvicka je pouzitelna k jediné nit-
roo€ni injekci o 0,05 ml.

V roce 2014 italska lékova agentura AIFA zafadila Avastin
na seznam hrazenych légivych pfipravkl pro uvedenou
ocni indikaci. Toto rozhodnuti bylo zjevné motivovano eko-
nomickymi divody. Zatimco jedna lahvic¢ka Lucentis stoji

902 EUR, davka Avastinu nutna k jedné nitroo&ni injekci je
vice nez desetkrat levngjsi, nebot stoji pouhych 82 EUR.

Spole¢nost Novartis rozhodnuti AIFA napadla u soudu
s tim, Zze zvyhodriuje konkurenéni pfipravek Avastin na
ukor pfipravku Lucentis. Poté, co byla jeji zaloba zamitnuta,
podal Novartis odvolani ke Statni radé, ktera se nasledné
obratila na Soudni dvdr.

Rozsudek Soudniho dvora

Soudni dvir v prvé fadé pfipomnél, Ze unijni pravo pone-
chava ¢lenskym statim volnost, aby si nastavily systémy
zdravotni péce v souladu se svymi potfebami a aby za
timto ucelem regulovaly spotfebu farmaceutickych vyrobku
v zajmu finanéni rovnovahy svych zdravotnickych systémd.
V této souvislosti unijni pravo ponechava ¢lenskym statim
téz pravomoc stanovovat ceny lécivych pfipravka.

Jak Soudni dvar dale uvedl, unijni pravni Uprava predepi-
sovani léCivého pfipravku pro neschvalené indikace nijak
nezakazuje. Tento postfeh je konzistentni s pfedchozi
judikaturou, podle niz ,prfedepisovani lé¢ivych pripravki
pro neschvélené indikace neni unijnim pravem zakazano,
a dokonce ani regulovano ... Neexistuje ustanoveni, které
by lékarum znemoZriovalo predepisovat urcity pripravek
pro jiné terapeutické indikace nez ty, pro néZ bylo vydano
rozhodnuti o registraci.“?

Neni pfitom pochyb, Ze koncept off-label pouziti léci-
vych pfipravkl je unijnim pravem uznavan. Nadto, stejné
jako unijni pravo nezakazuje predepisovani IéCivych pfi-
pravk( off-label, nezakazuje ani, aby pro tento Gc¢ely byly
prebalovany.

TV Geském pravu upravuje tzv. off-label pouziti Ié¢ivého pripravku § 8 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, v platném znéni: ,Osetiujici Iékar muze,
pokud neni lécivy pripravek distribuovan nebo neni v obéhu IéCivy pfipravek potfebnych terapeutickych vlastnosti, pouZit registrovany lécivy pripravek
zplsobem, ktery neni v souladu se souhrnem (daji o pfipravku, je-li vSak takovy zptsob dostate¢né odlvodnén védeckymi poznatky.“

2 Rozsudek T-452/14 - Laboratoires CTRS v Komise z 11. ¢ervna 2015, odst. 79.
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Jak v této souvislosti Soudni dvur podotkl, pfebaleni pfi-
pravku Avastin za uc€elem jeho uZziti pro (neschvalenou)
I[é¢bu ocnich onemocnéni neménilo podstatnym zpuso-
bem jeho slozeni, formu ani jiné zakladni slozky. Naopak,
k pfebaleni dochazelo az po jeho uvedeni na trh poté, co jej
|ékaF pfedepsal pacientovi k uziti prostfednictvim individu-
alniho lékafského predpisu provedeného lékarniky. Takové
prebaleni proto nepfedstavovalo pfipravu nového IéCivého
pfipravku a nevyzadovalo ziskani nové registrace.

Soudni dvdr uzaviel, Ze unijni pravo nevylucuje pfijeti
vnitrostatnich predpis(, které stanovi podminky, za nichz
muZe byt Avastin pfebalen za G¢elem jeho pouZiti pro
neschvalenou indikaci. S ohledem na to byly italské vnitro-
statni organy téz opravnény pfiznat Avastinu uhradu i pro
neschvalené indikace, a to navzdory tomu, Ze na domacim
trhu byly k dispozici drazsi léCebné alternativy schvéalené
pro danou indikaci.

Zavér

Zavéry Soudniho dvora EU maji pro farmaceuticky trh
zasadni dopad. Plyne z nich totiz, Ze uhradu lé€ivému pfi-
pravku pro neschvalenou indikaci Ize pfiznat i tehdy, je-li
tato uhrada motivovana ekonomickymi dlvody, ato bez
ohledu na pfipadnou existenci pfipravku registrovaného
pro konkrétni indikaci.®

V porovnani s ltalii ma Ceska republika, zda se, vice
restriktivni rezim pro pouzivani lécivych pfipravkl pro
neschvalené indikace. Urc€ity pfipravek Ize pouzit off-label
pouze v pfipadé, kdy v obé&hu neni pfitomny jiny léCivy
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pripravek potfebnych terapeutickych vlastnosti, jehoz pou-
ziti by bylo v souladu s jeho SPC. Statni ustav pro kontrolu
IéCiv vychazi z této Upravy a odmita pfiznavat uhradu pfi-
pravkm pro pouziti off-label, pokud je v obéhu dostupny
pfipravek obdobnych terapeutickych vlastnosti, jenz je
v dané indikaci on-label.*

Ve svétle uvedeného rozsudku vyvstava otazka, je-li tento
restriktivni rezim skuteéné dlvodny. Zku$enosti jinych ¢len-
skych statd EU ukazuji, Ze si Ize v praxi predstavit i tako-
vou pravni Upravu, ktera umoziiuje off-label pouziti ur€itého
pfipravku i tehdy, je-li v obéhu pfitomen jiny I&Civy pfipra-
vek potfebnych terapeutickych vlastnosti, jehoz pouziti je
v souladu s jeho SPC. Podminkou je to, Ze takové pouziti je
védecky odGvodnéno a v praxi je zaveden ucinny farmako-
vigilanéni systém pro zajisténi bezpecnosti pacientu.

Uhrada off-label indikaci je v t&chto pfipadech motivovana
zajmem na nakladové efektivité a souvisejicimi Uspo-
rami v systémech zdravotniho pojisténi. Bohuzel stavajici
Uprava obsazena v § 8 odst. 4 tuzemského zakona o I&Ci-
vech konkurenci hrazenych off-label a on-label indikaci
v takovych pfipadech fakticky vylu€uje, a to ke Skodé paci-
entd i systému zdravotniho pojisténi.

Uvedeny rozsudek by tak mél dle naSeho nazoru podni-
tit uvahy o tom, zda by nebylo vhodné do stavajici upravy
zavést skute€nou moznost soubéhu hrazenych off-label
a on-label indikaci a uhradovy systém vystavit pozitivhim
ucinkim konkurence.

3V tomto ohledu neni bez zajimavosti, Ze generaini advokat Saugmandsgaard @e ve svém stanovisku ze dne 25. ervence 2018 vyjadril v tom smyslu, Ze
pokud vnitrostatni prdvo umoZzriuje zdravotnickym odbornikum (lékarim) predepisovat léCivé pripravky off-label vylucné z divodu ekonomickych uspor,
bylo by to v rozporu s unijnim prdvem. Soudni dvir ve svém rozsudku vSak toto stanovisko generalniho advokata neprejima a tento zavér z néj nijak

nevyplyva.

4 Viz napr. pfipis SUKL Ceské onkologické spoleénosti ze dne 24. Servence 2017 zvefejnény na jejich strankach zde.
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