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¢ ® : s U KL STATNI USTAV Srobérova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS166482/2025 Vyfizuje: Adéla Kyseld Datum: 1. 7. 2025

Vyvéseno dne: 1. 7. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 30. 4. 2025 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) Zddost o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lé¢ivych pFipravka:

kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286206 RYBREVANT 1600MG INJ SOL 1X10ML
0286207 RYBREVANT 2240MG INJ SOL 1X14ML

(ddle jen ,,LP RYBREVANT")
podanou spolecnosti:

Janssen-Cilag International N.V.
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.
IC: 27146928
Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice
(ddle jen ,Janssen-Cilag“ nebo ,, Zadatel”)

podle ustanoveni § 39f zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“).

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS166482/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky Fizeni:

Ceska primyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N4amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti 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: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vzhledem k povinnosti Gc¢astnikl fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“) poskytovat spravnimu orgdnu pfi opatiovani podkladl pro
vydani rozhodnuti sou¢innost, Ustav

vyzyva
Zadatele k soucinnosti pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spocivajici v pfedloZeni nasledujiciho:
ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY
1. PredloZeni farmakoekonomického modelu
Zadatel uved|, 7e v predlozené analyze nakladové efektivity byl pouzit partitioned survival model. Nicméné model
nebyl Ustavu predlozen. Ustav uvddi, 7e vzhledem k nize uvedenym nedostatkiim a nejasnostem ve vstupnich

udajich doporuéuje zadateli predlozeni farmakoekonomického modelu. Skuteénost, 7e Zadatel Ustavu nepredlofil
farmakoekonomicky model, vede k tomu, Ze je Ustav nasledné nucen pozadovat pfepracovani analyzy nakladové
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efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporucuje zadateli, aby v rdmci spravnich Fizeni predkladal mimo jiné také
funkéni model, nebot tak dojde k podstatnému urychleni v oblasti hodnoceni pfedlozenych farmakoekonomickych
podkladd s ohledem na to, ze Ustav m{iZze snadno zjistit, jaky vliv maji pozadované upravy modelu na findlni vysledek
analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a pfistupovat k vyzyvani ucastnik( fizeni jen v zavainych
situacich. Predlozeny model (soubor v programu Microsoft Excel, TreeAge apod.) lze oznalit za predmét
obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2. Extrapolace OS
Zadatel uvadi, 7e analyza nakladové efektivity vychdzi zanalyzy predloiené ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS36366/2025 pro LP RYBREVANT i. v. a zohlednuje Upravy dle vyzvy k souinnosti vydané dne 4. 4. 2025 (C. j.
sukl118334/2025) v predmétném spravnim fizeni.

V zakladnim scénafi modeloval Zadatel OS hodnocené intervence na zakladé gama extrapolace a OS osimertinibu
na zakladé Weibullovy extrapolace. Nejlepsi shodu dle statistického fitu vykazuje Gompertzova extrapolace, a to
jak jednotlivé dle AIC a BIC, tak i souc¢tem obou informacnich kritérii, a to jak v rameni hodnocené intervence, tak i
v rameni osimertinibu. Odlidny zp(isob extrapolace OS zarover Ustav nepovaiuje za dostate¢né od(ivodnéni.
Ustav proto zada o poutziti Gompertzovy funkce pro extrapolaci OS v zakladnim scénafi v souladu s hodnocenim
ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS36366/2025 pro LP RYBREVANT i. v.

3. Naklady
V analyze nakladové efektivity uvaZzoval Zadatel ndklady na LP RYBREVANT ve vysi 117 398,15 K¢/baleni
1600MG/ML a 164 357,41 Ké&/baleni 2240MG/ML. Ustav k tomu uvadi, e dle aktudlnich cenovych referenci
nalezenych Ustavem je vy$e Ghrady 126 189,50 K& pro LP RYBREVANT 1600MG/ML a 176 665,30 K& pro LP
RYBREVANT 2240MG/ML. Ustav zada o aktualizaci naklad na premétné LP RYBREVANT.

Vzhledem k tomu, Ze naklady na komparator osimertinib (LP TAGRISSO) jsou ovlivnény financnim ujednanim,
Ustav rovné# pozaduje aktualizaci prahové analyzy zohledriujici pokles nakladii na LP TAGRISSO.

5. Vysledek
Ustav pozaduje, aby i ve vysledcich aktualizované analyzy byly naklady na jednotlivé 1é¢ivé pFipravky v hodnocené
kombinaci (LP RYBREVANT a LP LAZCLUZE) rozepsané zvlast.

6. Analyza senzitivity
S ohledem na vy$e uvedené Ustav 7ada o predlozeni kompletni aktualizované analyzy senzitivity.

ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1. Naklady
Ustav pozaduje aktualizaci vstupujicich nakladG a ohledem na poZadavky uvedené v ¢asti Analyza nakladové
efektivity.

2. Vysledek

Ustav pozaduje, aby i ve vysledcich aktualizované analyzy byly ndklady na jednotlivé 1é¢ivé p¥ipravky v hodnocené
kombinaci (LP RYBREVANT a LP LAZCLUZE) rozepsané zvlast.
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STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS166482/2025 Vyfizuje: Adéla Kyseld Datum: 1. 7. 2025
C. j. sukl258826/2025

Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni organ
prisludny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verfejném zdravotnim
pojisténi“), a v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“), vydava toto

USNESENI

kterym spoleénosti:

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
(ddle jen ,Janssen-Cilag“ nebo ,, Zadatel”)

jako uéastnikovi fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS166482/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1
spravniho fadu lhGtu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podkladli uvedenych ve vyzvé
k soucinnosti ze dne 1. 7. 2025.

Oduavodnéni

Dne 30. 4. 2025 obdrzel Ustav zadost Ucastnika Janssen Cilag o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady
[éCivych ptipravki:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286206 RYBREVANT 1600MG INJ SOL 1X10ML
0286207 RYBREVANT 2240MG INJ SOL 1X14ML

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS166482/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje viemi potiebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho rfadu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti udaj
potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu primérenou |hitu k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho radu. Tato Ihdta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke lh{itam
stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady lécivych pfipravkd.

Pokud Zadatel predpoklada nebo zjisti ¢asovou narocnost na doloZeni poZzadovanych podkladd delsi, nezli je vyse
stanovena lhta, Ustav doporucuje vyuZit institut pferuseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky
kterému se stavi Ihdta pro vydani rozhodnuti.
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Pouceni
Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lhaté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny tcinek.
Otisk uredniho razitka
Mgr. Eva Forgacova

povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a thradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv
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