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m VOJENSKA ZDRAVOTNI POJISTOVNA CESKE REPUBLIKY
o Drahcbejlova 1404/4, Praha 9, 190 03

201 Zapsand v obchodnim rejstfiku, oddil A, vioZka 7564, vedeném Mésiskym soudem v Praze

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
Vyfizuje: Ustfedni VoZP
Adresa: Drahobejlova 1404/4, 190 03 Praha 9

Pojisténec;

Cislo pojisténce:

Spisova znacka:; 1289637-2022
Cislo jednaci: 1289637-2022-9

ROZHODNUTI

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky se sidlem v Praze 9, Drahobejlova
1404/4, PSC 190 03, ICO: 47114975, Ustfedi (dale jen ,VoZP"), pfislugna k posuzovani
arozhodovani dle § 19 a § 53 odst. 1 zakona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisteni a o zméné a dopinéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist {dale také ,ZVZP") a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,SR"), rozhodla v fizeni zah&jeném dne
14. 6. 2022 ve véci zadosti pojisténce , nar. zastoupena
zdkonnym zastupcem , obé& trvale bytem
', podané prostiednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb

0 poskytnuti a Uhradu zdravotnich sluzeb z prostfedki vefejného"zdrévotniho
pojisténi takto:

zadosti pojisténce podané ve smyslu ustanoveni § 19 ZVZP
se vyhovuje.

Odavodnéni

Pojisténec podal dne 14. 6. 2022 prostiednictvim poskytovatele 2adost o poskytnuti a tihradu
zdravotnich sluzeb na Iégivy pfipravek (dale jen ,LP") VOXZOGO 0,56MG INJ PSO LQF
10+10X05ML ISP+10J, kéd SUKL 0255193, dle ZVZP.

Soudasti Zadosti byly:
Zadanka o schvaleni LP VOXZOGO ze dne 13. 6. 2022. Vystavil:

- Lékaiska zprava z

V fizeni nebylo mozno vydat rozhodnuti ve véci, nebot Zadost trpéla t&mito podstatnymi
vadami;

1) LP VOXZOGO dle Souhrnu udaju o pfipravku (dale jen ,SPC") je indikovan k légbé

achondroplazie u pacient star$ich 2 let, jejichz epifyzy nejsou uzavieny. Pro zdarny
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efekt léCby ma tato léCba byt zahdjena v co nejnizéim véku pacienta.

dosahne véku 9 let.

- VoZP zada o vysvétleni, pro¢ lééba LP VOXZOGO je pojisténci navrhovana
aZ nyni, kdyz Evropska lékova agentura udélila LP VOXZOGO registraci cestou
centralizované procedury dne 26. 8. 2021, registrace tak byla udélena ve stejnou
dobu ve viech &lenskych zemich Evropské unie, véetné Ceské republiky.

2) Rustova kfivka ditéte je charakteristicka akceleraci v obdobi do 2. roku — cca
o 11 cm, okolo 3. let o cca 9 cm, pak s postupujicim vékem klesa na 0 4 — 6 cm.
Obdobi 2. akcelerace je v puberté o cca 10 — 12 cm/rok.

Dle SPC, citace: .V ramci dlouhodobé prodiouzené studie (studie ACH 111-205) bylo
10 pacientu nepretrZité lédeno pripravkem Voxzogo v davce 15 pg/kg/den po dobu
az § let. Prumérné (SD) zlepSeni AGV v porovnani s vychozi hodnotu k 60. mésici
bylo 1,34 (1,31) cm/rok.“

VoZP zada o vysvétleni diskrepance v hodnoceni pfinosu lééby, kdyZ v tomtéz SPC,
v oddile ,Délka lécby" je uvedeno, citace: ,Lécba timto léCivym piipravkem mé byt
ukoncena po potvrzeni neexistence dalsiho ristového potenciaiu, coZ je indikovano
tychlosti ritstu < 1,5 cm/rok a uzavienim epifyz."

Citace ze studie: ,Treatment with this medicinal product should be stopped upon
confirmation of no further growth potential, indicated by a growth velocity of < 1.5
cm/year and closure of epiphyses.”

VoZP rovnéz 2ada doloZeni popisu zpUsobu vySetieni a hodnoceni vysledki
vys$etfeni s vylougenim mozné odchylky ziskanych vysledkd.

3) LP VOXZOGO se podava pravideiné formou subkutannich injekci. Podavani
provadéji rodi¢e ditéte. V soudasné dobé nadéle probiha studie za Géelem dalgiho
vyhodnoceni uéinnosti a bezpectnosti denné podavanych subkutannich injekci. PFi
nespravném podani pfipravku, tj. kdy pojiSténec 30 minut pfed podanim neugije
lehkou svacinu a nevypije né&jaké tekutiny, se mohou vyskytnout nezadouci Gginky
jako: zavrat, Gnava nebo nevolnost (pocit na zvraceni), pro které nemusi byt
LP podan.

VoZP Zada o piesné informace, jak OL zajisti spravné a pravidelné podavani
LP v dom&cim prostiedi, aby pfinos l&&by byl efektivni.

4) Dle § 19 odst. 1 pism. a) zdkona €. 48/1997 zdravotni pojistovna posuzuje pred
poskytnutim zdravotnich sluzeb naplnéni podminek naroku pojisténce na jejich
poskytnuti jako hrazenych v pfipadé zdravotnich sluZeb jinak ze zdravotniho pojisténi
nehrazenych podle § 16 ZVZP, kdy pfisludna zdravotni pojistovna ve vyjime&nych
pfipadech hradi zdravotni sluzby jinak ze zdravotniho poji§téni nehrazené, je-li
poskytnuti takové zdravotni sluzby jedinou moZnosti z hlediska zdravotniho stavu
pacienta. VoZP si Vas dovoluje upozomit, Ze IéEba LP VOXZOGO neni jedingm
zpusobem |é¢by onemocnéni achondroplazie. Doposud standardni Iéébou byla
a je lé&ba chirurgicka.

VoZP 2ada o sdéleni kontraindikaci této lé&by u dotéeného pojisténce.

Rozhodnuti VoZP se opird o nasledujici skutegnosti a diivody:
pojistenec prostiednictvim poskytovatele Zadost doplnil dne 24. 6. 2022 a 7. 7. 2022.

Vzhledem k vySe uvedenému VoZP konstatuje, ze byly spinény podminky nezbytné
pro poskytnuti uhrady zdravotnich sluzeb z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi
dle ustanoveni § 19 ZVZP, a proto bylo rozhodnuto tak, jak je stanoveno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.
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Poucteni

Proti tomuto rozhodnuti neni podle § 19 odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zadkonl, ve znéni
pozdéjsich piedpisl, pfipustné odvolani, obnova fizeni ani prezkumné fizeni.

V Praze dne 4. 8. 2022

otisk ufedniho razitka

Za spravnost vvhotoveni:

Telefon:
E-mail:

Rozdélovnik;

- VoZP (original)
- Z&konny zastupce: (stejnopis);
- PZs: '
(stejnopis).
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