STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS207694/2025 Vyfizuje Mgr. Lucie Habanova Datum 16. 7. 2025
C.jedn. sukl283321/2025

Vyvéseno dne: 16. 7. 2025

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav) jako spravni orgdn
pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenimi § 67 a § 144 zakona ¢&.500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad“), jehoz Ucastnici jsou:

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

Ceska primyslova 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 zaméstnanct 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:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vseobecna 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
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 na zakladé zadosti o stanoveni maximalni ceny lé¢ivého ptipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
3,2X10"6-1X10’\83UNEK INF DIS 30ML
0267852 CARVYKTI NEBO 70ML

podané dne 29. 5. 2025 spolecnosti:

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

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS207694/2025 a v souladu s ustanovenim § 39a zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

1. léCivému pFipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
3,2X10’\6—1X10"SBUNEK INF DIS 30ML
0267852 CARVYKTI NEBO 70ML

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a) zakona
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o vefejném zdravotnim pojisténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen vyhlaska
¢. 376/2011 Sb.) maximalni cenu ve vysi 9 931 196,87 Kc.

Oduvodnéni
Dne 29. 5. 2025 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizent:

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
(dale jen ,Janssen”)

o stanoveni maximalni ceny léc¢ivého pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
3,2X10"6—1X10’\8BUNEK INF DIS 30ML
0267852 CARVYKTI NEBO 70ML

(dale také jako ,, CARVYKTI®)

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny vySe uvedeného lécivého pripravku,
které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS207694/2025.

Uéastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a €init jiné navrhy ve Ihité 15 dnl od zahdjeni fizeni. V této Ihité Ustav obdriel nasledujici podani
Ucastnika fizeni.

Dne 11. 6. 2025 bylo Ustavu doruéeno pod €. j. sukl227488/2025 vyjadreni Gcastnika Fizeni Janssen. U&astnik
Fizeni Janssen preklddd Ustavu podklad pro pfepocet nalezené ceny na cenu vyrobce v Dénsku, jen? je pfedmétem
obchodniho tajemstvi.

K tomu Ustav uvddi, Ze dikazy navriené ucastnikem Fizeni dne 11. 6. 2025 (¢ j. sukl227488/2025) posoudil
v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho Fddu.

Ustav uvddi, e na zdkladé potvrzeni drZitele rozhodnuti o registraci o pfimé distribuci lé¢ivého pripravku CARVYKTI
3,2X1076-1X1078BUNEK INF DIS 30ML NEBO 70ML nebyl u ceny nalezené v Ddnsku uplatnén prepocet
dle Metodiky prepoctu nalezené ceny na cenu referencni.

Dne 18. 6. 2025 Ustav vloZil do spisu cenové reference a metodiky pro stanoveni maximalni ceny, &. j.
sukl238633/2025, se zohlednénim dodaného dikazu Géastnika fizeni Janssen.

Dne 24. 6. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, &.j. sukl247102/2025, ukonéil shromazdovani podkladi
pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny uUcastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladid €. j. sukl247242/2025 ze dne 24. 6. 2025. Soucasné byli Géastnici informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim
pro rozhodnuti ve |hdté 10 dn ode dne dorudeni pfedmétného sdéleni. V této Ihité Ustav neobdriel 7adna
podani ucastnikl fizeni.
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Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady.

1. SPC lécivého pfipravku CARVYKTI. Prehled Iléciv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 23. 6. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. Vyjadreni Ceské hematologické spole¢nosti Ceské lékaFské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné ze dne
15. 3. 2022.

3. HZ_CARVYKTI_SUKLS207694 2025, ¢. j. sukl247102/2025

4. CENOVE_REFERENCE_A_METODIKY, &. j. sukl238633/2025

Na zékladé shromaidénych podkladd Ustav posoudil podanou 7adost.
K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
3,2X10’\6-1X10"SBUNEK INF DIS 30ML
0267852 CARVYKTI NEBO 70ML

stanovil maximalni cenu ve vysi 9 931 196,87 Kc.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi byla pro posuzovany pfipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 %
jednotek lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Od cen pripravkud zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 1. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako primér druhé a treti nejnizsi ceny vyrobce pfipravku v zemich referenéniho

vy

Navrh Zadatele (10 012 000,00 K&) neni nizsi nez maximalni cena zji§téna Ustavem. Ustav stanovil maximalni
cenu ve vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC

0267852 CARVYKTI 9931 196,87 K¢ 11 346 360,26 K¢
3,2X1076-1X10"8BUNEK
INF DIS 30ML NEBO 70ML

Lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni CARVYKTI je specificky pfipravek pro konkrétniho pacienta a je uréen
vyhradné k autolognimu podani. LéCivy pripravek CARVYKTI (ciltakabtagen autoleucel) je geneticky modifikovany
autologni bunécny pfipravek obsahujici T-lymfocyty transdukované ex vivo za pouziti replikace neschopného
lentivirového vektoru kodujiciho chiméricky antigenni receptor (CAR) proti antigenu maturace B-bunék (B-cell
maturation antigen - BCMA) obsahujici dvé jednodoménové protilatky spojené s kostimulaéni doménou 4-1BB
a se signalni doménou CD3-zeta.

Lécivy pripravek CARVYKTI je indikovan k 1éc¢bé dospélych pacientll s relabujicim a refrakternim mnohocetnym
myelomem, ktefi podstoupili alespon jednu predchozi terapii zahrnujici imunomodulator a inhibitor proteazomu,
a ktefi béhem posledni |écby vykazali progresi onemocnéni a jsou refrakterni na lenalidomid.

Pripravek CARVYKTI musi byt podavan v kvalifikovaném lé¢ebném centru. Lécba ma byt zahajena pod vedenim
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a dohledem zdravotnického pracovnika se zkusenostmi s |écbou hematologickych malignit a vyskoleného
k podavani pripravku CARVYKTI a v |éCbé pacientd timto pripravkem.

Pfed podanim infuze musi mit kvalifikované |écebné centrum k dispozici nejméné 1 davku tocilizumabu
pro pfipad syndromu z uvolnéni cytokinG (CRS) a pristup k dalsi davce béhem 8 hodin po kazdé predchozi davce.
Ve vyjimeéném pripadé, kdy tocilizumab neni dostupny kvili nedostatku zaevidovaném v katalogu
nedostatkovych lécivych pfipravkll Evropské agentury pro lécivé pripravky, musi byt pfed podanim infuze
k dispozici jiné vhodné alternativy k [écbé CRS misto tocilizumabu.

Pfed podanim infuze a béhem obdobi zotavovani musi byt k dispozici vybaveni pro 1é¢bu naléhavych stavi.!

Ustav konstatuje, ze vzhledem k indikacim a zplisobu podani lze légivy pfipravek CARVYKTI pouZivat pouze
pfi poskytovani tstavni péce.

Ustavni pouziti potvrdila Ceska hematologickd spole¢nost Ceské Iékaiské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné
ve svém vyjadreni ze dne 15. 3. 2022, ve které mimo jiné uvedla, Ze v podminkach ceské klinické praxe neni IéCivy
pfipravek CARVYKTI k ambulantnimu podani vhodny.?

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni §39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani 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 ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbézné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoz ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci,
je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamizikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady
|éCivych ptipravk(l bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZ mélo predmétné rozhodnuti
nabyt prdvni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vyddnim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vySe
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici v€etné) 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 divodu jeho
napadeni odvolanim.

V pfipadé, e vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zru$i rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Zdlavodu ochrany prav nabytych v dobré vife aochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
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predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 anasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani,
atovsouladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich
fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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