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® s U KL STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
‘J PRO KONTROLU LECIV

100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS151882/2025 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum: 3. 7. 2025

Vyvéseno dne: 3. 7. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 24. 4. 2025 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) Zadost o stanoveni vye a podminek Ghrady Ié¢ivého pfipravku:

Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0271875 COLUMVI 2,5MG INF CNC SOL 1X2,5ML
0271876 CoOLUMVI 10MG INF CNC SOL 1X10ML

(dale jen ,,LP COLUMVI)
podanou spolecnosti:

Roche Registration GmbH
HRB 717155, Emil-Barell-StraRe 1
79639 Grenzach-Wyhlen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupenou:
ROCHE s.r.0.,
IC: 49617052,
Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8
(ddle jen ,,Zadatel”)

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

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni pod sp. zn. SUKLS151882/2025, vedené vedle Zadatele s témito
Ucastniky Fizeni:

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

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515

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: 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
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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

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

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

Vzhledem k povinnosti G¢astnikd Fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpisl, poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti
soucinnost, Ustav

vyzyva

Zadatele k soucinnosti pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spocivajici v opravé a doplnéni podkladl
k prikazu komparativni Ucinnosti a ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet v pozadované indikaci lécby
dospélych pacientd s blize neur¢enym relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem
(DLBCL NOS), ktefi nejsou vhodni k autologni transplantaci krvetvornych bunék (ASCT). PoZadovana indikace je
v souladu s platnym SmPC,

Shrnuti problematiky:

Dne 24. 4. 2025 obdrzel Ustav 7adost o stanoveni vy$e a podminek thrady LP COLUMVI (s obsahem lécivé latky
glofitamab).! Dorucenim Z4dosti bylo zahajeno spravni fizeni sp. zn. SUKLS151882/2025.

Zadatel pozaduje stanoveni Uhrady LP COLUMVI v kombinaci s gemcitabinem a oxaliplatinou po jednordzovém
predléceni obinutuzumabem v [é¢bé dospélych pacientl s relabujicim nebo refrakternim difiznim velkobunéénym
B-lymfomem, ktefi nejsou kandidaty pro autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT), léCivy pfipravek je tedy
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uréen k terapii R/R DLBCL NOS u pacient( v dobé indikace terapie nevhodnych k ASCT a po predlééeni nejméné
jednou linii lécby.

Zadatel poskytl komparativni srovnani u&innosti a bezpeénosti LP COLUMVI (v kombinaci s gemcitabinem a
oxaliplatinou) oproti komparatorovému rezimu R-GemOx ve 2. linii [éCby.

Podle aktudlnich ¢eskych doporuéeni Kooperativni lymfomové skupiny? se v nasledné linii terapie (od 3. linie déle)
uvadi rovnéz terapie lonkastuximab tesirinem (LP ZYNLONTA), hrazen pacientdm nevhodnych k/predlééenych
CAR-T terapii, a monoterapie glofitamabem (LP COLUMVI), oba reZimy maji stanovenou trvalou Uhradu ze
zdravotniho pojisténi a Ustav je povazuje za relevantni komparatory.

Lécivému pfipravku ZYNLONTA byla trvald dhrada pravomocné stanovena ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS307198/2023 (v Seznamu cen a Uhrad je zafazen od listopadu 2024)3, nicméné v dobé do vydani rozhodnuti
v tomto spravnim fizeni mlze dojit k nastupu preskripce LP ZYNLONTA i s ohledem na pomérné vysoky odhadovany
podil lé¢enych pacientd (v fizeni SUKLS307198/2023)3.

Dale Ustav dopliiuje, Ze v souc¢asné dobé probihd spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
Uhrady lé¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni (LPVO) MINJUVI (sp. zn. SUKLS145343/2024). Ustav doporucuje
Zadateli sledovat prlibéh uvedeného fizeni, v pfipadé stanoveni Uhrady se LP MINJUVI stane dalSim relevantnim
komparatorem.

S ohledem na vy$e uvedené Ustav poZaduje doplnéni nasledujiciho:

I. CHYBEJICI ODKAZOVANE PODKLADY
Ustav pozaduje doplnéni chybéjici tieti ¢asti literatury k zadosti o stanoveni vy$e a podminek thrady LP COLUMVI
ze dne 24. 4. 2025 - ve spisu zaloZeno pod ¢. j. sukl151909/2025.

. KLINICKA DATA
Ustav pozaduje predloZeni nept¥imych srovnani komparativni G¢innosti a bezpe¢nosti posuzované intervence (LP
COLUMVI v kombinaci s chemoterapii na bazi gemcitabinu a platiny) pro nasledné linie 1é¢by oproti terapii
lonkastuximab tesirinem (LP ZYNLONTA) (od 3. linie l1éCby) a oproti monoterapii glofitamabem (LP COLUMVI) (téz
od 3. linie l1é¢by).
V pripadé, Zze LP MINJUVI ziska v pribéhu tohoto spravniho fizeni trvalou Uhradu a stane se tak relevantnim
komparatorem, pozaduje Ustav predloZeni nepfimych srovnani komparativni U¢innosti a bezpeénosti posuzované
intervence rovnéz i pro LP MINJUVI.
Nepfima srovnani je mozné predlozit v rezimu obchodniho tajemstuvi.

. ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1. PredloZeni farmakoekonomického modelu

Zadatel uved|, 7e v predloZené analyze nakladové efektivity byl pouZit partitioned-survival model. Nicméné funkéni
model nebyl Ustavu pfedlozen. Ustav uvadi, e vzhledem k ni’e uvedenym nedostatkim a nejasnostem ve
vstupnich udajich vyzyva 7adatele k predlozeni farmakoekonomického modelu. Skuteénost, e Zadatel Ustavu
nepredloZil farmakoekonomicky model, vede k tomu, e je Ustav nasledné nucen pozadovat pfepracovani analyzy
nakladové efektivity a dopadu do rozpo¢tu. Ustav doporuduje Zadateli, aby v ramci spravnich Fizeni predkladal
mimo jiné také funkéni model, nebot tak dojde k podstatnému urychleni v oblasti hodnoceni predlozenych
farmakoekonomickych podkladd s ohledem na to, e Ustav mdze snadno zjistit, jaky vliv maji pozadované Gpravy
modelu na finalni vysledek analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a pristupovat k vyzyvani Gcastnikd
fizeni jen v zavaZznych situacich. PredloZzeny model (soubor v programu Microsoft Excel, TreeAge, apod.) Ize oznacit
za pfedmét obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

2. Komparator

Zadatel predloZil analyzu nakladové efektivity ve srovnani s komparatorem R-GemOx. Ustav uvadi, e za relevantni
komparatory povaZzuje rovnéz lonkastuximab tesirin (LP ZYNLONTA) (od 3. linie lé¢by) a monoterapii glofitamabem
(LP COLUMVI) (rovnéz od 3. linie 1é¢by) a potencialné i LP MINJUVI (zd@vodnéni viz klinickd ¢ast Il. vyzvy). Ustav
proto Zada o predloZeni samostatné farmakoekonomické analyzy relevantniho typu v souladu s metodikou SP-
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CAU-028 dle relevantni klinické evidence oproti vyse uvedenym komparatoridm lonkastuximab tesirinu a
glofitamabu v monoterapii. V pfipadé stanoveni trvalé Ghrady LP MINJUVI Ustav pozaduje i predlozeni
samostatné farmakoekonomické analyzy ve srovnani s timto komparatorem.

3. Naklady

Ustav 74da o detailni rozpis naklad(i na naslednou lé¢bu s uvedenim nakladd na jednotlivé 1é¢ivé piipravky. Ustav
rovnéz zada o upravu podilli jednotlivych modalit nasledné Iécby tak, aby byly zahrnuty pouze lécivé pFipravky,
které v dané indikaci maji stanovenu trvalou thradu.

Dale Ustav uvadi, Ze aktualni kalkulovana vyse p¥ipadné thrady u LP COLUMVI &ini 20 983,25 K& (2,5MG INF CNC
SOL 1X2,5ML) a 83 933,00 K& (10MG INF CNC SOL 1X10ML) za baleni. Ustav 74d4 o jeji zohlednéni.

Sohledem na existenci finanénich ujednani u lonkastuximab tesirinu (SUKLS307198/2023) a glofitamabu
v monoterapii (sp. zn. SUKLS224158/2023) 7ada Ustav o uvedeni nakladd na légivé piipravky s obsahem uvedenych
léCivych latek (tj. na LP ZYNLONTA a LP COLUMVI) zvlast a vrédmci analyzy senzitivity uvedeni vysledki
s odstupiovanou slevou na tyto lécivé pfipravky (nejlépe v krocich po 10 %) v separatnich scénafich (tyka se nejen
srovnani s témito pripravky, ale i srovnani s komparatorem R-GemOx, kde jsou tyto |éCivé pfipravky uvazovany
v ndsledné 1éCbé).

4. Analyzy senzitivity
Ustav 74d4 o predloZeni aktualizovanych analyz senzitivity.

I1l. ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1. Pocty pacientu

V predlozené analyze je uvazovana penetrace hodnocené intervence 53 %. Spolu s glofitamabem v monoterapii by
tak souhrnnd penetrace glofitamabu cinila 65 %. Za vstupni populaci jsou pfitom povazovani pacienti |éCeni ve 2. a
vyssich liniich. Vzhledem k tomu, Ze Ustav opakované podéni glofitamabu nepovazuje za pravdépodobné, neméla
by celkova penetrace glofitamabu pfesahovat zastoupeni 2. linie v této populaci. Pokud bychom uvazovali stejny
pomér jako v pripadé 1. linie (64 % z celkového poctu pacientll bylo v registru NiHiL lIé¢eno v 1. linii, 36 % ve 2. a
vyssich liniich), uvazovana penetrace (65 %) by pak mirné presahovala odhadovanou maximalni penetraci (64 %).
Ustav povaZuje za pravdépodobnéjii penetraci mirné nizsi.

Ustav 74d4 o pFedstaveni detailn&j$iho rozboru zastoupeni jednotlivych terapii v jednotlivych liniich lé¢by.

2. Naklady
Aktuadlni kalkulovand vyse pfipadné uhrady u LP COLUMVI ¢ini 20 983,25 K¢ (2,5MG INF CNC SOL 1X2,5ML) a
83 933,00 K& (10MG INF CNC SOL 1X10ML) za baleni. Ustav 74d4 o jeji zohlednéni.

Sohledem na existenci finan¢nich ujednani u lonkastuximab tesirinu (SUKLS307198/2023), glofitamabu
v monoterapii (sp. zn. SUKLS224158/2023) a CAR-T pfipravkd (vyjadfeni platcd ze dne 23. 11. 2023, ¢. j.
sukl282235/2023 a sukl282048/2023, ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS224158/2023) 74d4 Ustav o uvedeni nakladd
na lécivé pripravky s obsahem uvedenych lé¢ivych latek (tj. na LP ZYNLONTA, LP COLUMVI) a rovnéZ i CAR-T zvlast
a v ramci analyzy senzitivity uvedeni vysledkl s odstupriovanou slevou na tyto lécivé pripravky (nejlépe v krocich
po 10 %) v separatnich scénafrich.

3. Analyza senzitivity
Ustav 7ad4 o predloZeni aktualizované analyzy senzitivity.

Ustav rovnéz 7ada o predloZeni alternativniho scénare, kde by kombinace PolaBR nebyla uvazovéana (druha docasna
Uhrada LP POLIVY kon¢i 1. 9. 2025).
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Reference:

1. SmPC lécivych piipravk(. SUKL: Databaze registrovanych lécivych piipravk(, SLP a PZLU [1. 7. 2025]. Dostupné
z: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Belada D, Trnény M a kolektiv autor( Kooperativni lymfomové skupiny. Diagnostické a Iécebné postupy u
nemocnych s malignimi lymfomy - XV. vydani. Duben 2025 [30. 6. 2025] Dostupné z:
https://www.hematologie-online.cz/storage/fm/Z%200BORU/2025/KVETEN/Lecebna_doporuceni_2025_-
interaktivni_obsah_-_final.pdf.

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
léCivého pripravku ZYNLONTA vedené pod sp. zn. SUKLS307198/2023, které bylo vydano dne 24. 9. 2024 a
nabylo pravni moci dnem 30. 9. 2024.
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STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS151882/2025 Vyftizuje: Katarina Kukanova Datum: 3. 7. 2025
C.j. sukl263179/2025

Vyvéseno dne: 3. 7. 2025

Statni Ustav pro kontrolu léiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny na zdkladé 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 ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

Roche Registration GmbH,
HRB 717155, Emil-Barell-StraBe 1,
79639 Grenzach-Wyhlen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupenou:
ROCHE s.r.0.,
IC: 49617052,
Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8
(ddle jen , Zadatel”)

jako ucastnikovi spravniho Fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS151882/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu Ihitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podklad uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 3. 7. 2025.

Oduvodnéni

Dne 24. 4. 2025 obdrzel Ustav 7adost 7adatele o stanoveni vy$e a podminek thrady lé¢ivého piipravku:

Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0271875 CoLUMVI 2,5MG INF CNC SOL 1X2,5ML
0271876 COLUMVI 10MG INF CNC SOL 1X10ML

(dale jen ,,LP COLUMVI“)
Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS151882/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje véemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim Fizeni,
vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho rfadu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti udajl
potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfimérenou Ihitu k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato lh(ta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke Ih(tam
stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojiSténi pro spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady
[éCivych pripravkl. Pokud Zadatel predpoklada nebo zjisti casovou naro¢nost na doloZeni poZzadovanych podkladd
delsi, neZli je vyse stanovend lhita, Ustav doporucuje vyuZit institut prerudeni Fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2
spravniho radu, diky kterému se stavi Ihdta pro vydani rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
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 rfadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny tcinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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