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. SUKL84508/2025 Vyfizuje/linka Adéla Kysela Datum 8. 8. 2025
C. jedn. sukl319357/2025

Vyvéseno dne: 8. 8. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisut
(dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych
pripravk:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286074 LAZCLUZE 80MG TBL FLM 56
0286078 LAZCLUZE 240MG TBL FLM 28

zahdjeném dne 7. 3. 2025 na zdkladé Zadosti Zadatele:

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”)

vedeném pod sp. zn. SUKL84508/2025, vedle Zadatele, s témito Ucastniky Fizeni:

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen ,VZP*)

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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: 63830515

N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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
N&amésti 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, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39c zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. Lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286074 LAZCLUZE 80MG TBL FLM 56

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 197 444,15 K¢.
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho rfddu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286074 LAZCLUZE 80MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkl s obsahem lécivé latky lazertinib k

vv s

Iécbé pokrocilého nemalobunééného karcinomu plic s mutacemi genu EGFR,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto |éCivému pfipravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 153 463,70 Kc¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,vyhldska €. 376/2011 Sb.“) mu stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Amivantamab je hrazen v kombinaci s lazertinibem v prvni linii IéCby dospélych pacientl s lokalné pokrocilym
nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych byla prokazana delece exonu 19 nebo substituce
L858R exonu 21 genu EGFR.

Pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

3. Lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286078 LAZCLUZE 240MG TBL FLM 28

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 197 444,15 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho fdadu podmiriujicim vyrokem k vyroku €.
4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

4. |écivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286078 LAZCLUZE 240MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkl s obsahem lécivé latky lazertinib k

Iécbé pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic s mutacemi genu EGFR,

a na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto |éCivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 197 444,15 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje

podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S
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P: Amivantamab je hrazen v kombinaci s lazertinibem v prvni linii IéCby dospélych pacientl s lokalné pokrocilym
nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych byla prokazana delece exonu 19 nebo substituce
L858R exonu 21 genu EGFR.

Pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

Oduvodnéni

Dne 7. 3. 2025 byla Ustavu doruéena 7adost 7adatele o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady ze
zdravotniho pojisténi 1éCivych pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286074 LAZCLUZE 80MG TBL FLM 56
0286078 LAZCLUZE 240MG TBL FLM 28

Doruéenim #adosti bylo zahdjeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp. zn. SUKL84508/2025.

Ugastnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
diikazy a ¢init jiné navrhy ve |hité 15 dnd od zahajeni fizeni. V této IhGté obdrzel Ustav podani zadatele.

Dne 14. 3. 2025 Ustav vlozil do spisu cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni maximalni ceny a vyse Ghrady
pod ¢. j. sukl92548/2025.

Dne 8. 4. 2025 Ustav vyzval 7adatele k souinnosti pfi opatiovani podklad® pro rozhodnuti spocivajici v pfedlozeni
farmakoekonomickych analyz lé¢ivého pripravku LAZCLUZE a usnesenim C. j. sukl122359/2025 mu k tomu stanovil
Ih{tu 10 dni ode dne doruceni usneseni.

Dne 22. 4. 2025 Ustav obdrzel (vloZeno do spisu pod €. j. sukl149471/2025 a ¢&. j. sukl149482/2025 (v rezimu
obchodniho tajemstvi)) podani Zadatele obsahujici reakci na vyzvu ksoucinnosti ze dne 8. 4. 2025 (. j.
sukl122359/2025).

K tomu Ustav doddvd, Ze bere poddni Zadatele na védomi a odkazuje na pfisluiné &dsti tohoto dokumentu
(,,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet” a ,Podminky uhrady”).

Dne 3. 6. 2025 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl213234/2025 7adost Zadatele o zmé&nu obsahu podani spoéivajici v novém
navrhu podminek Uhrady predmétného lécivého pfipravku nasledovné:

S

P: Amivantamab je hrazen v kombinaci s lazertinibem v prvni linii 1é¢by dospélych pacientd s lokalné pokrocilym
nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych byla prokazana mutace delece exonu 19 nebo
substituce L858R exonu 21 genu EGFR.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

Dne 3. 6. 2025 Ustav vydal usneseni, €. j. sukl213427/2025, kterym vyse uvedenou zménu obsahu podani povolil.

Dne 3. 6. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl214782/2025 a ¢&. j. sukl14844/2025 (v rezimu obchodniho tajemstvi)
podani Zzadatele obsahujici doplnéni reakce na vyzvu k soucdinnosti ze dne ze dne 8. 4. 2025 (¢. j. sukl122359/2025).

K tomu Ustav doddvd, Ze bere poddni Zadatele na védomi a odkazuje na pfisluiné &dsti tohoto dokumentu
(,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet” a ,Podminky uhrady”).

Dne 16. 6. 2025 Ustav vydal prvni hodnotici zpravu, € j. sukl234878/2025 (dale jen ,1. HZ“), a ukoncil
shromazdovani podkladl pro rozhodnuti, o ¢emz byli Ucastnici informovani prostfednictvim sdéleni C.j.
sukl234882/2025. V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou Gcastnici
opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve IhGté 10 dnli ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.
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Ustav pro Uplnost uvadi, 7e ve 1. HZ dospél k zavéru, 7e predlozené diikazy pro posuzovanou indikaci a populaci
pacientl nebylo mozné z hlediska splnéni podminek tGcelné terapeutické intervence povazovat za dostatecné pro
pfiznani trvalé Uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Dne 24. 6. 2025 Ustav obdrzel v reakci na zavéry 1. HZ 7adost Ucastnika Janssen-Cilag, €. j. sukl247387/2025, o
preruseni predmétného spravniho fizeni, a to na 60 dn(, nebo do predloZeni smluvnich ujednani se zdravotnimi
pojistovnami, podle toho, ktera situace nastane dfive.

Dne 25. 6. 2025 Ustav vyse uvedené 7adosti Ucastnika Janssen-Cilag vyhovél a usnesenim ¢&. j. sukl248930/2025
spravni tizeni prerusil do dne 28. 8. 2025.

Dne 30. 6. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl257670/2025 podani G&astnika VZP, ve kterém se vyjadiuje k 1. HZ a
uvadi, ze nesouhlasi se zdvérem uvedenym Ustavem v 1. HZ ohledné dopadu na rozpocet, spojeny s lé&bou lé¢ivého
pripravku LAZCLUZE v predmétné indikaci. U&astnik VZP uvadi, 7e vysledek analyzy dopadu na rozpocdet
prezentovany ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS36366/2025 s LP RYBREVANT je totozny jako v piredmétné hodnotici
zpravé (1. HZ). Dne 12. 6. 2025 zaslal Gcastnik VZP vyjadieni k dopadu na rozpocet pod ¢. j. sukl229566/2025 do
spravniho Fizeni s LP RYBREVANT (sp. zn. SUKLS36366/2025). S ohledem na skute¢nost, ze analyza dopadu na
rozpocet predlozend v pfedmétném spravnim fizeni je totozna s analyzou dopadu na rozpocet ve spravnim fizeni
s LP RYBREVANT, Gcastnik VZP timto odkazuje na zaslané vyjadreni k dopadu na rozpocet €. j. sukl229566/2025.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse uvedené poddni ucastnika VZP na védomi. K &dsti tykajici se dopadu na rozpocet
Ustav uvddi, Ze vyjddreni ucastnika VZP posoudil v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi & j. MZDR
50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019 ze dne 9. 4. 2020, a C. j. MZDR 16698/2022-2/0LZP, zn.: L29/2022 ze dne 9. 6.
2022 (a rovnéZ na tato rozhodnuti navazujicimi informacemi o poZadavku na vyjddreni zdravotnich pojistoven
k vysledku hodnoceni analyzy dopadu na rozpolet publikovanymi na webovych strdnkdch Ustavu:
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-
rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-
nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/). Ustav vyZaduje vyjddfeni zdravotnich pojistoven ve Ihité pro
vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti v pfipadé, Ze stanoveni (zména) uhrady léCivého pripravku s dopadem na
rozpocet uvedenym v hodnotici zpravé neni v souladu s verejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohroZeni fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability. Dle rozhodnuti
MZ ¢, j. MZDR 50688/2019-2/CAU, sp. zn.: L71/2019 maji byt doloZend vyjdadreni zdravotnich pojistoven k dopadu
na rozpocet prezkoumatelnd a podloZend relevantnimi tvahami.

Ustav po dtkladné uvaze uvddi, Ze vyjadreni ucastnika VZP povaZuje za akceptovatelné, nebot bylo podloZeno
konkrétnimi a relevantnimi dvahami popsanymi ddle. Ve svém vyjddreni uc¢astnik VZP v hodnoceném obdobi uved!
predikci ndkladi na zdkladé dat z let 2019 aZ 04/2025 ve skupiné centrovych Iécivych pFipravki hrazenych v terapii
nemalobunécného karcinomu plic s pfitomnosti mutace genu EGFR. Tato predikce byla ndsledné ze strany ucastnika
VZP porovndna s dopadem na rozpocet prezentovanym v 1. hodnotici zpravé. Pri kalkulaci byl aplikovdn 60 % podil
pojisténcl VZP. Hodnocend intervence tak pro rozpocet VZP znamend 96 % aZ 195 % navyseni dosavadnich ndkladd.
Uécastnik VZP uvedl, Ze s ohledem na zachovdni stability rozpoctu verejného zdravotniho pojisténi povazuje dopad
za vysoky a v rozporu s verejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav konstatuje, Ze s ohledem na uzavieni smlouvy mezi Zadatelem a ucastnikem VZP (predloZeno Zadatelem dne
5. 8. 2025) neni predmétné vyjddreni k dopadu na rozpocet v soucasné dobé jiZ relevantni a dopad na rozpocet tak
Ize povaZovat za souladny s verejnym zdjmem.

Dne 5. 8. 2025 Ustav pod ¢&. j. sukl316490/2025 obdriel poddni Géastnika VZP, ve kterém sdéluje, 7e uzaviel
s Zadatelem smluvni ujednani zajistujici, Ze vysledek scénare analyzy nakladové efektivity je srovnatelny s pomérem
naklad( a pfinosu jiz hrazenych terapeutickych intervenci a limitujici dopad do rozpoctu na lé¢bu predmétnym
[éCivym pfipravkem.

Dne 5. 8. 2025 Ustav pod ¢. j. sukl316537/2025 obdrzel podéni U€astnika Janssen-Cilag, ve kterém informuje Ustav,

Ze uzavrel s Uéastniky VZP a Svaz smluvni ujednani zajistujici ndkladovou efektivitu a dopad na rozpocet. Pfedklada
rovnéz predmétné smlouvy vcetné pfiloh a dodatkd a dale odkazy na Registr smluv.
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K tomu Ustav doddvd, Ze bere vyse uvedend poddni tcastnika VZP a Zadatele na védomi a odkazuje na prislusné
cdsti tohoto dokumentu (,,Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet”).

Dne 6. 8. 2025 Ustav vyrozumél U&astniky Fizeni, e ode dne 5. 8. 2025 pokracuje v predmétném spravnim fizeni.

Dne 7. 8. 2025 Ustav vydal druhou hodnotici zpravu (2. HZ), €. j. sukl318614/2025, ukonil shromazdovani podkladd
pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladd, €. j. sukl318620/2025, ze dne 7. 8. 2025. Soucasné byli tcéastnici fizeni informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve 1hGté 10 dnli ode dne doruéeni pfedmétného sdéleni. Ustav obdrzel nasledujici poddni uéastnik
fizeni:

Dne 7. 8. 2025 Ustav obdrzel podani Gcastnika Zadatele (¢.j. sukl318832/2025), ve kterém se vzdal prava na
vyjadreni k 2. HZ.

Dne 8. 8. 2025 Ustav obdrzel podéni Géastnika VZP (€. j. sukl319074/2025) a tGcastnika Svaz (&.j. sukl319136/2025),
ve kterém se vzddavaji prava na vyjadreni se ke 2 HZ.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse poddni viech ucastniki fizeni na védomi a pfistoupil k vyddni rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
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Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:
HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

CHARAKTERISTIKA LECIVEHO PRIPRAVKU

Lazertinib je ireverzibilni inhibitor tyrozinkindzy EGFR (TKI). Selektivné inhibuje jak primarni aktiva¢ni mutace EGFR
(delece v exonu 19 a substitu¢ni mutace L858R v exonu 21), tak rezistentni mutace T790M v genu kddujicim EGFR,
zatimco proti EGFR wild-type ma aktivitu nizsi.

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim tizeni

V tomto spravnim fizeni je pozadovano stanoveni trvalé Uhrady LP LAZCLUZE v kombinaci s amivantamabem (LP
RYBREVANT) k [écbé dospélych pacientli v 1. linii pokrocilého nemalobunééného karcinomu plic (non-small cell lung
cancer, NSCLC) s delecemi v exonu 19 nebo substitu¢nimi mutacemi L858R v exonu 21 genu kédujiciho EGFR.
Navrzend indikace odpovida registrovanym indikacim |écivého pripravku LAZCLUZE dle SmPC.

Ustav dopliuje, Ze pro stanoveni thrady v pfedmétné indikaci aktualné bézi spravni Fizeni LP RYBREVANT, sp. zn.
SUKLS36366/2025.

Postaveni posuzovaného lécCivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Nadory plic jsou nejcastéji se vyskytujicim nadorem dychaciho Ustroji. Incidence karcinomu plic (véetné pridusnice
a priidusek) v Ceské republice byla v roce 2022 62/100 000 obyvatel, z toho 78,5 /100 000 u muzd a 46/100 000 u
Zen, celkova mortalita byla 48,4/100 000.2

Karcinomy plic se dle histologickych typl a biologického chovani déli na skupinu malobunécnych karcinom (~15
%) a skupinu nemalobunécnych karcinom( (~85 %, NSCLC). Vzhledem k rozdilnym biologickym vlastnostem
malobunécnych a nemalobunécénych karcinomd je pristup k 1é¢bé téchto dvou histologickych typd odlisny.
Aktivacni mutace EGFR jsou nejcastéjsi mutace NSCLC, s prevalenci 40-60 % u asijské populace a 10-20 % u bélosské
populace; s ¢astéjsim vyskytem u Zen (70 %), u pacient(, ktefi nikdy nekoufili (67 %) a u pacientl s adenokarcinomy
(81 %). Priblizné 90 % EGFR mutaci zahrnuje delece exonu 19 EGFR nebo substituéni mutaci exonu 21 (L858R).3#

Postaveni pFipravku v managementu lécby

i) Modrd kniha Ceské onkologické spolecnosti CLS JEP (COS)5

Dle narodnich doporuceni jsou v 1. linii u pacientll s pokrocilym NSCLC a prokazanou aktivacni mutaci EGFR |éCby
indikovany inhibitory tyrozinkinazy EGFR.

U pacientld s deleci EGFR dell9 nebo substituénimi mutacemi L858R v exonu 21 genu kddujiciho EGFR je
doporucovana kombinace osimertinib+platina+pemetrexed nebo lazertinib+amivantamab.

Zakladem chemoterapie pfi kontraindikaci imunoterapie bez fidicich mutaci je u nemocnych s neskvamdznim
NSCLC v 1. linii 1é¢by obvykle platinovy derivat (cisplatina, karboplatina) + Iék s prokdzanou ucinnosti u NSCLC
(vinorelbin, gemcitabin, paklitaxel, docetaxel, pemetrexed).
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Prehled lecby pruni linie IV. stadia nedlazdicobunééného NSCLC s pritomnosti fidicich mutaci

EGFR

ALK

ROS1

BRAF

NTRK

RET

Osimertinib

Alektinib

Entrektinib

Dabrafenib /
trametinib

Entrektinib

Selpercatinib

[

[

Afatinib

Brigatinib

Repotrektinib

Enkorafenib /
binimetinib

Repotrektinib

Gefitinib

Lorlatinib

Krizotinib

I

Erlatinib

Ceritinib

I

Erlotinib +
bevacizurnab

Krizatinib

Dacomitinib

el =

platina+
pemetrexed
[del19. LB5SBR

Lazertinib +
amivantamab
[del19. LBSER)

Amivantamab +
karboplatina +
pemetrexed
[EGFR Ex20Ins)

Larotrektinib

* K 1. 3. 2025 nebylo v Ceské republice rozhodnuto o uhradé osimertinibu v kombinaci s chemoterapii, lazertinibu
v kombinaci s amivantamabem, erlotinibu v udrZovaci Ié¢bé, kombinace erlotinibu + bevacizumabu a dacomitinibu

i) Doporuceni National Comprehensive Cancer Network (NCCN)®

Dle americkych doporuceni je amivantamab v kombinaci s lazertinibem doporucovan v 1. linii pokrocilého NSCLC
EGFR del21, L858R. Alternativou je osimertinib, kombinace osimertinib+pemetrexed+platina, TKI, systémova
terapie.
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EGFR EXON 19 DELETION OR
EXON 21 L858R MUTATIONS""

EGFR mutation
discovered

prior to first-line
systemic therapy

FIRST-LINE THERAPY'™

Prefer
Osimertinib®s (category 1) Progression Sﬁgétﬁzu;“t Therapy
Other Recommended

her Recommen Subsequent Therapy

Amivantamab-vmjw + lazertinib (category 1)“ — Progression— k

or (NSCL-22)
Osimertinib + pemetrexed + (cisplatin or
carboplatin) (nonsquamous) (category 1)

Systemic Therapy,
Subsequent (NSCL-K 4 of §)

——— Progression—»

—|Useful in Certain Circumstances

Afatinib®S (cate egory 1)

or Dacomlll&lb (category 1)
or Erlotinib®® (category 1) . Subsequent Therapy
EGFR exorl or Erlotinib + bevacizumab"*-¥¥ Progression NSCL-23
i or Erlotinib + ramucirumab
19 deletion gt
or exon or Gefitinib®>® (category 1)
: Add osimertinib to pemetrexed + . Systemic Therapy,
mutations (cisplatin or carboplatin) (nonsquamous) Progression— subsequent (NSCL-K 4 of 5)
or
Interrupt current therapy™"-** and start Sub tTh
EGFR mutation Osimertinib or Amivantamab-vmjw + —— = Progression — ';‘Sgtfz";“ erapy
discovered during lazertinib™ (NSCL-22)
first-line systemic or
therapy Afatinib or Dacomitinib or Erlotinib Sub ¢ Th
or Erlotinib + bevacizumabUu:vv Progression— ﬁ%‘g’“—mw—
or Erlotinib + ramucirumab or Gefitinib (NSCL-23)
MM Principles of Molecular and Biomarker Analysis (NSCL-H). WW If systemic therapy regimen contains an immune checkpoint inhibitor,
T Molecular or Biomarker-Directed Therapy for Advanced or Metastatic Disease physicians should be aware of the long half-life of such drugs and data reporting
(NSCL-J). adverse events when using osimertinib in combination with or following

5% For performance status (PS) 0—4.

checkpoint inhibitors. The rate of side effects (pneumonitis) is higher within 3

t Prophylactic anticoagulation is recommended at the time of initiation to prevent months. Schoenfeld AJ, et al. Ann Oncol 2019;30:839-844; Oshima Y, et al.

venous thromboembolic events.

JAMA Oncol 2018;4:1112-1115; Oxnard GR, et al. Ann Oncol 2020;31:507-516;

WU Criteria for treatment with bevacizumab: nonsguamous NSCLC, and no recent Gettinger S, et al. J Thorac Oncol 2018;13:1363-1372.

history of hemoptysis.

** |f there is a good response to current therapy, it is reasonable to continue

Y An FDA-approved biosimilar is an appropriate substitute for bevacizumab. therapy.

iii)  Doporuceni European Society for Medical Oncology (ESMO)’

Dle evropskych doporuceni je amivantamab v kombinaci s lazetinibem doporucovdn v 1. linii pokrocilého NSCLC
EGFR dell9, L858R. Alternativou jsou TKI (resp. monoterapie osimertinibem), kombinace

osimertinib+pemetrexed+platina.

CLINICAL PRACTICE
GUIDELINES

ESMO Oncogene-Addicted Metastatic Non-Small-Cell
Lung Cancer Living Guideline
v1.2 January 2025

First-line
EGFR TKls

EGFR exon 19 Deletion or
exon 21 L858R [ESCAT: I-A]

Summary of recommendations LoE, GoR

All patients with a sensitising EGFR mutation should receive first-line EGFR TKls irrespective of

clinical parameters including PS, gender, tobacco exposure and histology =
Considering toxicity, cost increases with adding additional treatments and patient LA
inconvenience, single-agent EGFR TKls are still a standard first-line treatment ’
Athird- generanon EGFR TKI rq ith a classical activating EGFR

mutatiga o8 e=ebmbination therapy

(osime? s€ore: 4] 05|mert|n|tkpemetrexed platinum [ESMO-MCBS LA

v1.1 score: 3] Iazemn\b—amwantamab -vmjw [ESMO-MCBS v1.1 score: 3]
* PFS data seem to show a benefitin patients with baseline central nervous system
metastases treated with osimertinib-chemotherapy versus those treated with osimertinib

Afatinib [ESMO-MCBS v1.1 score: 5], erlotinib [ESMO-MCBS v1.1 score: 4], gefitinib [ESMO-
MCBS v1.1 score: 4] and dacomitinib [ESMO-MCBS v1.1 score: 3] are other first-line single- l,B
agent treatment options

EGFR TKls combined with anti-angiogenic therapy are additional first-line treatment options,
including erlotinib-ramucirumab [ESMO-MCBS v1.1 score: 3] or erlotinib-bevacizumab l,B
[ESMO-MCBS v1.1 score: 2; EMA approved, not FDA approved]

Another first-line option is gefitinib—carboplatin-pemetrexed [FDA approved, not EMA approved] I,B

Zavér Ustavu k postaveni amivantamabu v algoritmech lé¢by:

Amivantamab v kombinaci s lazertinibem je podle narodnich®> i zahrani¢nich odbornych spole¢nosti (ESMO,
NCCN)®7 doporucovan k 1écbé pokrocilého NSCLC s mutaci EGFR del19, L858R v prvni linii pokrocilého onemocnéni.
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Identifikace relevantnich komparatoru
V souladu s vyjadienim COS® Ustav povazuje za relevantni komparator osimertinib v monoterapii.

Pro doplnéni Ustav uvadi, Ze TKI niz$i generace (afatinib, erlotinib, gefitinib) maji dle stanoviska COS® pouze
marginalni zastoupeni (1-3 %), z tohoto dlivodu nejsou uvazovany jako relevantni komparatory.

Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni t¢innost a bezpecnost

Klinicka uc¢innost a bezpecnost amivantamabu v kombinaci s lazertinibem (AMI + LZT) oproti osimertinibu (OSI) u
pacientd s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim NSCLC s delecemi v exonu 19 nebo substitu¢nimi mutacemi
L858R v exonu 21 genu EGFR byla hodnocena v randomizované, oteviené, multicentrické, dvojité zaslepené klinické
studii faze lll (MARIPOSA-1)°.

Do studie bylo randomizovano celkem 1074 pacientl (2:2:1) do 3 ramen: amivantamab v kombinaci s lazertinibem
(N=429); monoterapie osimertinibpem (N=429; pozn.: relevantni kompardtorovd terapie) a monoterapie
lazertinibem (N=216; pozn. neni relevantni pro toto sprdvni fizeni).

Amivantamab i.v. byl podavan v davce 1 050 mg (u pacientll <80 kg) nebo 1 400 mg (u pacient’ > 80 kg) 1x tydné
po dobu 4 tydn(, nasledné kazdé 2 tydny v davce 1 050 mg (u pacientd <80 kg) nebo 1400 mg (u pacientl = 80 kg)
do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Lazertinib se podaval v ddvce 240 mg perordiné jednou denné.
Osimertinib byl podavan v denni davce 80 mg.

Pacienti byli stratifikovani podle typu mutace (Ex19del nebo L858R), rasy a historie mozkovych metastaz v
anamnéze.

Primarnim cilovym parametrem bylo preziti bez progrese (PFS) dle zaslepeného nezavislého hodnoceni (BICR).

Sekundarni parametry zahrnovaly mj. celkové preziti (OS), hodnoceni bezpecnosti, objektivni odpovéd (ORR), trvani
odpovédi (DOR), PFS2 a dalsi.
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Obradzek 1:Charakteristiky pacientt ve studii MARIPOSA 1°

Table 1. Demographic and Baseline Disease Characteristics of the Patients.

Characteristic
Age
Median (range) —yr
Distribution — no. (2¢)
<65 yr
65 to <75 yr
275 yr
Female sex — no. (34)
Race or ethnic group — no. (%)
Asian
White
American Indian or Alaska Native
Black
Mative Hawaiian or Pacific Islander
Multiple
Unknown
Body weight
Median (range) — kg
Distribution — no. {3)
<80 kg
=80 kg
ECOG performance-status score — no. (%)
0
1
History of smoking — no. (36)
Mo
Yes

Median time from initial diagnosis to randomization (range)
— mo

Median time from diagnosis of metastatic disease to random-
ization (range) — mo

Histologic type — no. (36)
Adenocarcinoma
Large-cell carcinoma
Sguamous-cell carcinema
Other§
Mot reported
History of brain metastases — no. (36)
EGFR mutation — no. (%6)9
Ex19del
LESER

Amivantamab—Lazertinib
(N=429)

f4 (25-2%)

235 (55)
143 (33)

51(12)
275 (64)

250 (58)
164 (38)
7(2)
41
1(<1)
1(<1)
2 (<1)

62.5 (32-118)

376 (88)
53 (12)

141 (33)
288 (67)

299 (70)
130 (30)
1.5 (0.2-207.9)

1.3 (0.2-24.1)

417 (97)
3(1)
6 (1)
2 (1)
1(<1)

178 (41)

258 (60)
172 (40)

Osimertinib
(N=429)

63 (23-18)

237 (55)
139 (32)

53 (12)
251 (59)

251 (59)
165 (38)
7@

3 (1)

1 (1)
1 (1)
1 (<1)

62 (35-109)

368 (86)
61 (14)

149 (35)
280 (65)

295 (69)
134 (31)
1.4 (0.3-162.8)

1.2 (0.1-11.7)

415 (97)
0
5(1)
9(2)
0
172 (40)

257 (60)
172 (40)
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Obrdzek 2: vysledky studie MARIPOSA 1°

Table 2. Key Efficacy End Points.*

Amivantamab—Lazertinib Osimertinib Treatment Effect
End Point (N=429) (N=429) (95% CI) P Value
Progression-free survival
Median (95% CI) — mo 23.7 (19.1-27.7) 16.6 [14.3-18.5) 0.70 (0.58-0.85) <0.001
Percentage of patients alive and free from
progression (95% Cl)
At12 mo 73 (69-77) 65 (60-69)
At 18 mo 60 (55-64) 48 (43-53)
At 24 mo 48 (42-54) 34 (23-39)
Overall survival
Median {25% CI) — mo NE NE 0.30 (0.61-1.05) —
Percentage of patients alive (95% CI)
At 12 mo 90 (86-92) &8 (85-91)
At 18 mo 82 (78-85) 79 (75-83)
At 24 mo 74 (69-78) 69 (64-74)
Ohbjective response (953 CI) — %7 B6 (83-89) &5 (81-88) 1.15 (0.78-1.70) —
Median duration of response [95% Cl) — mog 25.8 (20.1-NE) 16.8 (14.3-18.5) — —

# The efficacy population included all the patients who had undergone randomization. Progression-free survival (the primary end point) was
assessed by blinded independent central review, and the treatment effect is shown as a hazard ratio for progression or death. In the analysis
of overall survival, the treatment effect is shown as a hazard ratio for death. ME denotes could not be estimated.

i Objective response (defined as a complete or partial response) was assessed by blinded independent central review. Included in the analy-
sis were 421 patients in the amivantamab-lazertinib group and 414 patients in the osimertinib group who had measurable disease at base-
line. In the analysis of objective response, the treatment effect is shown as an odds ratio, which was calculated from a logistic-regression
model with stratification according to EGFR mutation type, Asian race, and history of brain metastasis. The widths of the 95% confidence
intervals have not been adjusted for multiplicity and cannot be used to infer definitive treatment effects.

f The duration of response was assessed by blinded independent central review among 336 patients in the amivantamab—lazertinib group
and 314 in the osimertinib group wheo had a confirmed response.

Primdrni cilovy parametr PFS dle BICR vykazoval statisticky vyznamny pfinos v rameni AMI + LZT vs. OSI (median
23,7més (95% Cl: 19,1; 27,7) vs. 16,6més (95% Cl: 14,8; 18,5), HR: 0,70 (95% CI: 0,58; 0,85; P <0,001).

Obrdzek 3: Vysledky primdrniho parametru PFS dle BICR ve studii MARIPOSA-1

A Progression-free Survival in the Amivantamab—Lazertinib Group as Compared with the Csimertinib Group
100

B0~ H‘\

Median Prograscion.fraa
Sunvival (952 Cl)
nma

Amivantamab-Larertinib 237 (19.1-27.7]
Osimertinib 166 (14.8-18.5]

-}

=

a2

"

[=

k) .

& w0 S i e~ Armivantamab—lazertinib

o - |

= Hazard ratie for discase progression or death, i -

8 4 070 {95% I, 0.58-0.85) | Osimertinib

a PD.001 |

L T T T T T T T = T T 1
o ] & 9 12 15 18 11 24 7 30 i3
Maonths

Mo. at Risk
Amivantamab—laz=rtinib 423 191 57 332 251 244 134 106G Gl 33 B o
Osimertinib 429 404 358 325 265 205 1a0 a0 48 2% 10 o
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Pfinos AMI+LTZ v parametru PFS v porovnani s OSI byl konzistentni u vSech pfedem definovanych podskupin podle
mutace, mozkovych metastdz, pohlavi, rasy, télesné hmotnosti (<80 kg nebo >80 kg), vykonnostniho stavu dle ECOG
(0 nebo 1), koureni v anamnéze. V podskupinach dle véku byl pfinos patrny pouze u pacientl mladsich, tj. ve véku
<65 let (HRprs 0,50 (95% Cl: 0,39; 0,65)), respektive < 75 let (HRpes 0,70 (95% Cl: 0,57; 0,85)), u pacientl starsich byly
vystupy terapie v obou ramenech srovnatelné (vék > 65 let HRpes 1,06 (95% Cl: 0,80; 1,41); vék = 75 let HRps 0,77
(95% ClI: 0,46; 1,30)). S ohledem na skutecnost, ze vék nebyl jednim ze stratifikacnich faktor( studie, nelze
z uvedenych vysledkd v tomto spravnim fizeni vyvozovat zadné dulsledky, svédéi to pouze o nutnosti indikovat
posuzovany kombinacni rezim vyssi intenzity a s vyssi toxicitou (viz niZe) u starsich pacientd s opatrnosti.

Hodnoty parametru OS byly v dobé primarni analyzy nezralé a statisticky nesignifikantni. K datu primdrni analyzy
zemfelo 97 ucastnikll (22,6 %) ve skupiné AMI + LZT a 117 ucastnikl (27,3 %) ve skupiné OSI. Aktualizovana
dodateéna ad hoc analyza?®® (31 mésicl follow up) ze dne 13. kvétna 2024 prokazala v ramci OS numerické zlepseni
celkového preZiti u kombinace AMI + LTZ (median nedosazen (95% Cl: NE; NE) oproti OSI (median 37,3 (95% Cl:
32,53; NE); HR=0,77 (95% CI: 0,61, 0,96; p=0,0185; zralost dat 37 %).

Zadatel dale predlozil vysledky finalni analyzy celkového piefiti (prosinec 2024)1%, ktera byla planovana pfi vyskytu
390 udalosti. Pfi medidnu doby sledovani 37,8 mésice byla Ié¢ba kombinaci AMI+LZT spojena se statisticky
vyznamnym snizenim rizika amrti o 25 % oproti OSI; HR = 0,75 (95% Cl: 0,61; 0,92; p <0,005).

Ve 42. mésici prezZivalo v rameni AMI + LTZ 56 % pacientU, zatimco v rameni OS| 44 % pacient(.

Obrazek 4: Vysledky findlni analyzy OS ve studii MARIPOSA-1

MARIPOSA: Overall Survival L

Ami+LainiL
EGFR+ NSCLC

100 o

Median OS
(95% CI)
Amivantamab + lazertinib Not reached (42.9-NR)
Osimertinib 36.7 mo (33.4-41.0)

80 4

HR, 0.75 (95% CIl, 0.61-0.92); P<0.0052

60%
60 4
4,

‘H-\-_L

56%
Amivantamab + lazertinib

M
401 449, Osimertinib

OS was significantly longer with amivantamab + lazertinib

Participants who are surviving (%)

el OS curves continue to widen over time with a projected
>1-year median OS benefit*

Median follow-up: 37.8 mo
0 T T T T T

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 a7 60

No, at risk Menths
Amivartamab + lzetinb 429 404 3% kL 375 38 3 38 310 207 o7 22 18 11 &1 18 1

0
Osimetiri 423 416 40 3% 374 = kx<] k| 291 2n 25 20 12 87 49 15 o 0

*Based on an exponential distribution assumption of OS in both arms, the improvement in median OS is projected to exceed 1 year.

Bezpecnost:

Vyskyt nezadoucich Gcinka (NU) stupné >3 byl vy3si v rameni AMI + LTZ oproti OSI (75 % vs. 43 %), vyskyt zavainych
NU (49 % vs. 33 %) a udalosti vedoucich k Gmrti pacienta (8 % vs. 7 %). Mezi nej¢astéjsi NU stupné >3 patfily vyrazka
(15 % vs. 1 %), paronychie (15 % vs. <1 %), plicni embolie (8 % vs. 2 %) a akneiformni dermatitida (8 % vs. 0 %).

NU vedouci k redukci davky nékteré ze slozek byl pozorovan u 59 % v rameni AMI + LTZ vs. 5 % pacientd v rameni
0SI, NU vedouci k ukon&eni nékteré ze slozek byl rovnéz vy3si v rameni AMI +LZT (35 % vs. 14 %).

V pfipadé pouziti kombinace AMI+LTZ byly Zilni tromboembolické pfihody (VTE) identifikovany jako nové nezadouci
Ucinky. Nicméné rizika vyskytu VTE byla reflektovana v rdmci doporucéeni podani profylaktickych antikoagulancii
v peroralnim podani nebo ve formé nizkomolekularniho heparinu.

Zavér:

Ucinnost a bezpeénost AMI+LTZ v prvni linii pokro¢ilého NSCLC u pacient( s delecemi v exonu 19 nebo substituénimi
mutacemi L858R v exonu 21 genu EGFR oproti monoterapii osimertinibem byla doloZena ve studii MARIPOSA-1°11,
LéCba AMI+LTZ vedla k vyznamnému statistickému i klinickému zlepseni v parametru PFS HR: 0,70 (95% Cl: 0,58;
0,85; P <0,001) a parametru OS HR: 0,75 (95% ClI: 0,61; 0,92; p <0,005). Bezpecnostni profil AMI+LZT je pfijatelny.
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Vyssi riziko VTE v rameni AMI+LTZ vyplyva z kombinované 1é¢by amivantamabu a lazertinibu a je v klinické praxi
zvladnutelné profylaktickym podavanim antikoagulancii (zohlednéno v ramci SmPC?). Jelikoz pfinosy kombinacni
terapie AMI+LTZ popsané ve studii MARIPOSA-121 jsou provazeny vy3sim rizikem toxicity, je nutné pfivolbé terapie
brat v dvahu celkovy stav pacienta (konkrétni zatéz zplsobenou onemocnénim oproti zatézi a rizikim samotné
terapie).

Udaje z klinické praxe
Nejsou k dispozici.

Limitace klinické evidence
Ustav nenalezl zdsadni limitace klinickych podkladd a klinicky pfinos LP LAZCLUZE pro U&ely stanoveni Ghrady ze
zdravotniho pojisténi v posuzované indikaci povaZuje za prokazany.

Pro Uplnost viak Ustav uvadi, e jistou limitaci ve studii MARIPOSA-1 predstavuji data parametru celkového preiti,
ktera jsou pomérné nezralad (s ohledem na vysoky cenzoring zejména po 24 mésicich sledovani). Podle vysledkl
dodatecné ad hoc analyzy?® (median follow-up 37,8 mésicll) bylo prokazano numerické zlepseni celkového preziti u
kombinace AMI+LTZ (median nedosazen (95% Cl: NE; NE) oproti OSI (median 37,3 (95% Cl: 32,53; NE); HR=0,77
(95% Cl: 0,61, 0,96; p=0,0185; zralost dat 37 %). 12 Z vysledkd finalni analyzy celkového preziti nasledné vyplyva, ze
z randomizovanych 858 pacientl v obou ramenech doslo celkové k 173 amrtim ve skupiné AMI+LZT (ve 42. tydnu
61 pacientl prezivalo) a 217 imrtim ve skupiné OSI (ve 42. tydnu 49 pacient( preZivalo). Coz predstavuje chybéjici
kombinace AMI+LZT oproti OSI v parametru celkového preziti ve finalni analyze (HR = 0,75 (95% Cl: 0,61; 0,92; p
<0,005), ale sohledem na vySe uvedené pfistupuje k hodnoceni konzervativné, nebot vysledky hodnoceni
parametru OS jsou zatiZzeny nejistotou.

Posouzeni inovativnosti

S ohledem na skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni predmétného pripravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti podle ustanoveni § 39d zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a stanovenim docasné uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je lIécba pokrocilého nemalobunééného karcinomu plic s mutacemi genu EGFR.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki

V ndvaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, u¢innosti, bezpec¢nosti a klinického vyuZiti
posuzovaného légivého pFipravku Ustav konstatuje, Ze pipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné lé¢ivych
pripravkd zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkl( s obsahem Iécivé latky
lazertinib k |é¢bé pokrocilého nemalobunééného karcinomu plic s mutacemi genu EGFR, a proto posuzovany lécivy
pripravek do této skupiny zarazuje.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Nebyla identifikovana.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)

Navrh Zadatele
Neuvadi.

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky lazertinib byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé
doporuéeného davkovani uvedeného v SmPC!. ODTD byla stanovena v referenéni indikaci Ié¢ba uvedené v kapitole
,Stanoveni referencni indikace”.
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Definovana denni davka (dale jen ,,DDD“) dosud nebyla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) stanovena.

v 41 Frekvence |DDD  dle “ o - 1
Léciva latka ATC ODTD dévkovani | WHO Doporucené davkovani dle SmPC

lazertinib LO1EBO9 | 240,0000 mg | cyklicky - 240 mg 1x denné

Podle SmPC! je doporucené davkovani lazertinibu 240 mg 1x denné.
Stejné davkovani bylo pouzito v registracni studii MARIPOSA-1°.

Ustav vzhledem k vy$e uvedenému stanovuje ODTD ve vysi 240,0000 mg, frekvence davkovani 1x denné.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace
Navrh Zadatele
Nepozaduje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvysena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoz o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zkladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb., nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka lazertinib je vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zafazena do skupiny ¢. 116 pfilohy €. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi (Cytostatika - inhibitory tyrozinkinazy, peroralni podani).

STANOVENI MAXIMALNI CENY

Lécivé pripravy podléhaji regulaci maximalni cenou.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referencniho pfipravku LAZCLUZE 240MG TBL FLM 28 a je ve vysi 7 051,5768 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Vzhledem k tomu, Ze zZadny z pfipravkd z posuzované skupiny nebyl v uplynulém ukonéeném kalendarnim cCtvrtleti

v CR obchodovin, byly do cenového srovnéni zafazeny piipravky, které jsou predmétem tohoto spravniho fizeni.

Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny pfipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 4. ¢tvrtleti 2024 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
Ceny byly zjistovany u ptipravkd se silou v ramci intervalu.
Od cen pripravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky

pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 4. ¢tvrtleti 2024,

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pripravek.
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Léciva ODTD Referencni pfipravek Cena vyrobce Pocet Zemé

latka ODTD/baleni

lazertinib | 240,0000 | LAZCLUZE 240MG TBL FLM | 197 444,15012000 K¢ | 28,00000000 Némecko
mg 28

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — lazertinib (ODTD 240 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 120 mg do 240 mg

240 mg (ODTD) 7 051,5768 K¢ (197 444,15012000 K¢/28,00000000)
120 mg (fiktivni hranicni sila) 3 525,7884 K¢ (7 051,5768 KE/240%120)
80 mg 2 740,4232 K¢ (3 525,7884 KE*(80/120) 0-621488)

koeficient dle vyhlasky = (S/SI1)%621488 kde S je posuzovana sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlagky €. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena koeficientem podle ustanoveni § 19 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. pro sily mimo interval.

Navyseni zakladni thrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim uhrady ve vefejném zajmu.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nezjistil alespor ti ceny referen¢niho piipravku, neni mozné aplikovat ustanoveni § 16
odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jina srovnatelné Uc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zakladni uhrada vypoctenda podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjiSténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku ndleZejiciho do posuzované skupiny, kterd by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka lazertinib je zafazena do skupiny €. 116 (Cytostatika - inhibitory tyrozinkindzy, peroralni podani) pfilohy
€. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravkil byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni prepocet na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
l¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jddrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh . .,
Kéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu sadatele: JUHR | STAnovisko Ustavu: | e ccny k)
5 JUHR (K¢)
(K¢)
0286074 | LAZCLUZE 80MG TBLFLM 56 | 215850,00 | 153 463,70 175 957,57
0286078 | LAZCLUZE 240MG TBLFLM 28 | 215850,00 | 197 444,15 226 521,16
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Informativni prepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Jedna dalsi zvySena uhrada
Nestanovena.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Dne 22. 4. 2025 (C. j. sukl149471/2025 a ¢. j. sukl149482/2025 v rdmci obchodniho tajemstvi) a dne 3. 6. 2025 (C. j.
sukl214844/2025 vramci obchodniho tajemstvi) byly Zadatelem predlozeny aktualizované vysledky analyzy
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav se nize vyjadiuje i k témto aktualizacim.

Analyza nakladové efektivity

Zakladni popis a vstupy do analyzy

PFi hodnoceni ndkladové efektivity pfipravku RYBREVANT v kombinaci s lazertinibem ve srovnani s komparatorem
osimertinibem v 1. linii lécby dospélych pacientd s lokalné pokrocilym nebo metastatickym NSCLC, u kterych byla
prokdzdna delece exonu 19 nebo substituce L858R exonu 21 genu EGFR byla pouzita analyza typu cost-utility
(QALY). Poutzit byl partitioned-survival model, celozZivotni (20 let) ¢asovy horizont, perspektiva platce zdravotni péce
a 3 % diskontni sazba.

Udaje o U€innosti a bezpe¢nosti pochazely ze studii MARIPOSA-1, Cho et al., 2024°. U¢innost za horizontem klinické
studie byla extrapolovana pomoci Weibullovy funkce pro OS osimertinibu a gama pro OS hodnocené intervence,
gama pro PFS a generalizovana gama pro TTDD (pferuseni |écby anebo umrti - ,time to treatment discontinuation
or death”) amivantamabu, exponencialni pro TTDD lazertinibu a Weibullovy pro osimertinib. Udaje o kvalité Zivota
pacientd pochazely ze studie MARIPOSA-1, Cho et al., 2024°, kde byla pouZita metoda EQ-5D-5L.

Prehled pfinost zohlednénych v predloZzené a hodnocené farmakoekonomické analyze

Mérené klinické parametry ze studii viz ¢ast 3.4.

Kvalita Zivota dle klinické evidence
Délka Zivota dle klinické evidence v ¢asti | v ¢asti 3.4 a Casti G-4.2
3.4 Strukturovaného podani

PFinosy dle ustanoveni § 15 odst.
8 zakona o vefejném zdravotnim

pojisténi a prinosy v hodnocené

, , , . Vyse uvedené kategorie klinickych pfinosl, véetné prinost ovliviiujicich délku a
analyze nakladové efektivity Y & yehp ! P J

kvalitu Zivota jsou zohlednény v parametru QALY v hodnocené analyze typu
cost-utility

Zahrnuty byly pouze pfimé naklady na farmakoterapii, administraci, management nezadoucich G¢ink(, monitoring
a follow up a terapii naslednych linii. Zdrojem pro uréeni naklad( byl Seznam cen a thrad LP/PZLU 02/2025 a platna
legislativa. Naklady na hodnoceny pfipravek predstavovaly 226 521,16 K¢ pro LP LAZCLUZE 240MG a 175 957,57 K¢
pro LP LAZCLUZE 80 MG (kalkulace Ustavu).

V zadatelem predstaveném zakladnim scénafi hodnota ICER ¢inila 8 904 313 KE/QALY ve srovnani
s osimertinibem. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predloZené analyzy

Casovy horizont

V zakladnim scéndfi upravil Zadatel v reakci na vyzvu k soucinnosti celoZivotni ¢asovy horizont na délku 20 let.
Vzhledem k prdmérnému vstupnimu véku 62 let dle podkladové studie MARIPOSA-1°, pokrocilé fazi onemocnéni a
priimérné nadéje doziti v této vékové kategorii dle Umrtnostnich tabulek CR pro rok 20234 (18,92 let u muzd a
23,00 let u Zen) povazuje tuto modelaci za metodicky spravné provedenou. V analyze senzitivity testoval Zadatel
odlisné casové horizonty v délce 25, 15 a 10 let. Vyraznéjsi vliv na vysledek pfedstavuje az zkraceni horizontu na 10
let (ICER 12,1 mil. K¢/QALY).

Extrapolace OS
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V puvodni predlozené analyze modeloval Zadatel OS v obou ramenech pomoci Weibullovy extrapolace, ktera
neméla dobry statisticky fit. Ve vyzvé k soucdinnosti proto Ustav pozadoval v zékladnim scénafi modelaci dle
Gompertzovy extrapolace v obou ramenech, kterd méla nejlepsi statisticky fit. Ustav rovnés pozadoval predlozeni
alternativniho scénare bez prinosu v parametru OS, vzhledem ktomu, Ze statisticky vyznamny pfinos dle
predlozenych dat studie MARIPOSA-1 nebyl prokazan.

V aktualizovaném zakladnim scénafi modeloval Zadatel OS hodnocené intervence pomoci gama extrapolace, a to
na zakladé aktualizovanych zralejsich dat studie MARIPOSA-1 (data cut-off prosinec 2024)*. V dobé finaIni analyzy
dat celkového preziti byl median doby sledovani 37,8 mésicd a hodnocend intervence prokazala statisticky
signifikantni pFinos v celkovém preZiti (HR = 0,75). Pozadavek na scénaf bez pFfinosu v parametru OS jiZ proto Ustav
nepovazuje naddle za relevantni. V rameni osimertinibu ponechal Zadatel Weibullovu extrapolaci OS.

Volbu odlisného zplsobu extrapolace OS v jednotlivych ramenech odlvodnil Zadatel na zakladé nerovnobéznych
kfivek kumulativniho rizika (kfivky se dvakrat kFizi) a dale odliSnym mechanismem ucinku a klinickymi o¢ekavanimi
u obou Ié¢ebnych modalit.

V zédkladnim scénafi zvolil Zzadatel gama extrapolaci OS u hodnocené intervence na zdkladé dobrého vizudlniho i
statistického fitu. Obdobné dobry vizualni a mirné lepsi statisticky fit poskytuje i Weibullova extrapolace. Rizikova
funkce celkového preZiti pro hodnocenou intervenci ukazuje klesajici tendenci pozorovaného rizika umrti od 27.

vy v

mésice, 7adatel proto v zékladnim scénafi zvolil gama funkci, u které riziko Gmrti rovnéz ¢asem klesa. Ustav k tomu
uvadi, Ze i na zakladé novéjsich dat zlistdva Gompertzova extrapolace nejlepsi, co se tyce statistického fitu
s dobrou vizudlni pfilnavosti ke Kaplan-Meyerovym kfivkam. Ustav dale uvadi, ze konzervativni modelaci
preferuje i z dlivodu urcité nejistoty v pfinosu OS z divodu vysokého cenzoringu pacientt (viz blize ¢ast Limitace

klinické evidence).

V rameni osimertinibu modeloval Zadatel extrapolaci OS v zakladnim scénati pomoci Weibullovy extrapolace, ackoli
nema dobry statisticky fit. Ve vyzvé k soucinnosti proto Ustav pozadoval pouziti Gompertzovy extrapolace. PouZiti
Weibullovy extrapolace odlvodnil Zadatel srovnanim s 5-letym preZitim na léébé EGFR-TKI dle registru TULUNG?®,
TIMELY?® a studie WITOG3405". Pti pouZiti Gompertzovy extrapolace by bylo 5-leté preZiti v rameni osimertinibu
nizéi nez ve viech vyse uvedenych zdrojich. Ustav k tomu uvadi, Ze dle vy$e uvedenych dat se 5-leté prefiti
osimertinibu pohybuje v rozmezi 18,8 — 21 %. Pti modelaci dle Gompertzovy funkce je 5-leté preziti 17,8 %, tedy
pouze mirné nizsi. P¥i modelaci dle Weibullovy funkce je 5-leté preiiti 25,9 %, tedy vyssi neZ dle vSech Zadatelem
predloZzenych dat. Gompertzova funkce vykazuje zaroven nejlepsi statisticky fit a dobrou pfilnavost ke Kaplan-

Meyerovym krivkam.

Za zékladni scénar proto Ustav konzervativné povazuje scénaf s Gompertzovou extrapolaci OS v obou ramenech.

Tento scénar zadatel predlozil jako samostatny scénar véetné prislusné analyzy senzitivity.

Ndklady

Naklady na lazertinib (LP LAZCLUZE) uvaZoval Zadatel ve vysi 226 521,16 K¢ pro LP LAZCLUZE 240MG a 175 957,57
K¢ pro LP LAZCLUZE 80 MG. Naklady na amivantamab (LP RYBREVANT) predstavovaly 32 404,30 K¢. UvaZované
naklady jsou v souladu s kalkulaci Ustavu v pfedmétném spravnim Fizeni (LP LAZCLUZE) i ve spravnim fizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS36366/2025 (LP RYBREVANT).

Ustavu je déle z Ufedni €innosti zndmo, 7e naklady na kompardator osimertinib (LP TAGRISSO) jsou ovlivnény
finanénim ujednanim, které podléhad obchodnimu tajemstvi (sp. zn. SUKLS243996/2019). Z tohoto dlvodu
uvaZzované naklady na komparator osimertinib Ustav nepovazuje za relevantni.

Vysledky analyzy

Tabulka: Vysledek analyzy nakladové efektivity dle Zadatele (Gompertzova extrapolace OS)

Naklady QALY A Naklad A QALY ICER (K¢/QALY)
Hodnocena intervence 12 081 802 K¢ 2,97 - - -
osimertinib 3287 268 K¢ 2,34 8 794 534 K¢ 0,63 14 009 660
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Scénar ve srovnani s osimertinibem zohlednujici verejné naklady na hodnocenou intervenci a pokles nakladd na
osimertinib v ramenu komparatoru z diivodu uzavfeného finan¢niho ujednani, které je zndmé Ustavu z ufedni
¢innosti dle spravniho fizeni sp. zn. SUKLS243996/2019, vede k dalsimu navyseni vysledku.

Navrh financniho ujednani ze strany drzitele

Zadatel dne 22. 4. 2025 predloZil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim a zohlednénim poklesu naklad( na
osimertinib (&. j. sukl149482/2025) a jeho dopInéni dne 3. 6. 2025 (¢&. . sukl214844/2025). Ustav uvadi, Ze vysledek
tohoto scénére je pfi zohlednéni navrzeného financniho ujednani predloZzeného Zadatelem a naklad( na osimertinib
znamych Ustavu z Gfedni &innosti srovnatelny s pomé&rem nékladd a pfinosG jinych jiz hrazenych terapeutickych
intervenci.

Scénar je relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot ve spravnim fizeni byly dne 5. 8. 2025 (¢. j.
sukls316537/2025) predlozeny smlouvy uzaviené mezi zadatelem a zdravotnimi pojistovnami reflektujici naklady
na hodnocenou intervenci dle navrhu Zadatele (dale jen ,pfedmétné smlouvy*).

Nejistota a analyzy senzitivity

Ze zasadnich parametrd, predpokladli a metod pouzZitych v analyze ovliviuji vysledek zména utility ve stavu bez
progrese v ramci 95 % IS (ICER 12,4 — 16,9 mil. K¢/QALY), zména diskontace pfinost 0-5 % (ICER 11,9 -15,5 mil.
KE/QALY), zména diskontace nakladd 0-5 % (ICER 13,4 — 15-1 mil. K¢/QALY) a zména utility ve stavu progrese - 95 %
IS (ICER 13,5 — 14,7 mil. K&/QALY). Zmény ostatnich parametrd, véetné zkraceni ¢asového horizontu, maji na
vysledny ICER minimalni vliv.

Zadatelem predlozend probabilistickd analyza senzitivity pfi hodnoté 1,2 milionu K&/QALY predikuje nakladovou
efektivitu s pravdépodobnosti 0 %.

Zasadni nedostatky predloZené analyzy
Ustav nenalezl zasadni nedostatky znemoZfujici posouzeni pfedlozené analyzy nakladové efektivity.

Zavér analyzy

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zakladé predloZené analyzy néakladové efektivity lé¢ivého pFipravku
RYBREVANT v kombinaci s lazertinibem v 1. linii Ié¢by dospélych pacientd s lokalné pokrocilym nebo metastatickym
NSCLC, u kterych byla prokazana delece exonu 19 nebo substituce L858R exonu 21 genu EGFR ve srovnani
s osimertinibem, ukazuje ICER ve vys$i 14,0 milionG KE/QALY. Scénar neni relevantni pro zhodnoceni nakladové
efektivity, jelikoz naklady na komparator jsou ovlivnény existenci finanéniho ujednani. Zohlednéni naklad(i na
komparator osimertinib, znamych Ustavu z Gfedni &innosti, vede k navyseni hodnoty ICER. Lé&ivy pripravek tak
nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a pfinosd neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Zadatel predlozil scénaf s ndvrhem finanéniho ujednani. Vysledek tohoto scénare je srovnatelny s pomérem
nakladt a pfinosu jinych jiz hrazenych terapeutickych intervenci v celém rozsahu poZadovaného indikaéniho
omezeni. Scénaf je relevantni pro zhodnoceni ndkladové efektivity, nebot ve spravnim Ffizeni byly pfedlozeny
pfedmétné smlouvy.

K srovnani pomérd nakladd a piinost Ustav uvadi, Ze v souladu s pozadavkem § 15 odst. 8 véty druhé zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi byla analyzovana spravni fizeni s terapeutickymi postupy, které pfi vyssich nakladech
prinasely vyssi terapeuticky ucinek. Z analyzy 88 probéhlych spravnich fizeni vyplynulo, Ze u 99 % hrazenych
terapeutickych postupl se pomér naklad(l a pfinosd pohybuje mezi 0 aZ 1,2 milionu K&/QALY. Ustav nalezl mezi
témito hrazenymi postupy takovy terapeuticky postup, jehoz pomér nakladi a pfinos( Ize povaZovat za srovnatelny
s pomérem naklad( a pfinost hodnocené intervence. Piehled analyzovanych terapeutickych postupl a jejich
pomérl naklad( a piinost pro Gcely tohoto srovndni je soucasti metodiky Ustavu SP-CAU-028.

Analyza dopadu na rozpocet

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Analyza odhadovala dopad na rozpocet lécivého pripravku RYBREVANT v kombinaci s lazertinibem ve srovnani
s komparatorem osimertinibem v 1. linii Ié¢by dospélych pacientt s lokalné pokrocilym nebo metastatickym NSCLC,
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u kterych byla prokazdna delece exonu 19 nebo substituce L858R exonu 21 genu EGFR. Velikost cilové populace
byla na zédkladé dat SVOD z let 2012 - 20228, registru LUCAS?® a dalSich epidemiologickych dat odhadnuta na 238 -
236 ro¢né a penetrace na trh predstavovala 55 %, coz odpovida celkem 131 az 130 pacientl nové Ié¢enych v prvnich
péti letech (celkem lé¢enych 131 — 651). Zahrnuty byly pouze pfimé ndaklady na farmakoterapii. VySe nakladl
odpovidala analyze nakladové efektivity. Naklady na hodnoceny pfipravek predstavovaly 226 521,16 K¢ pro LP
LAZCLUZE 240MG a 175 957,57 K& pro LP LAZCLUZE 80 MG (kalkulace Ustavu).

V Zadatelem predstavené analyze cCinil dopad na rozpocet 392 260 611 aZ 1 037 405 133 K¢ v prvnich péti letech.
Celkové naklady na lécbu 1 pacienta léceného LP LAZCLUZE odpovidaly 6 993 124 K¢ (naklady na kombinaci
amivantamab + lazertinib odpovidaly 11 180 309 Kc) a Iéceného osimertinibem 3 211 850 K¢. K relevanci vysledku
se Ustav vyjadruje nize.

Posouzeni predlozené analyzy

Odhad poctu pacienti

Ve vyzvé k soucinnosti Ustav pozadoval, aby 7adatel v zakladnim scénéti zohlednil mirny pokles poétu vhodnych
pacient( v souladu s daty SVOD, které naznacuji setrvaly mirny pokles incidence od roku 2018. Zadatel tento pokles
v odhadu poctu pacientd zohlednil.

Déle Ustav pozadoval, aby 7adatel snizil odhadovanou penetraci na 18 — 27 % v souladu se stanoviskem COS CLS
JEP ze dne 13. 2. 2025 (¢. j. sukl55847/2025), dle kterého je osimertinib v monoterapii v sou¢asnosti dominantnim
Iékem pro skupinu pacient( s pokrocilym NSCLC s pfitomnosti klasickych EGFR mutaci.

Zadatel trva na odhadované penetraci 55 % dle studie MARIPOSA-1, kde bylo celkem 55 % pacient mladsich 65
let, tedy vhodnych pro 1é¢bu hodnocenou intervenci. Tento odhad 7adatel podloZil rovné? vyjadfenim COS CLS JEP
(pfedlozené v ramci obchodniho tajemstvi), ve kterém se odborna spolecnost vyjadruje k odlisnosti klinické situace
intenzifikovaného reZimu osimertinibu a kombinace amivantamab + lazertinib. Ustav proto oddvodnéni
odhadované penetrace akceptuje.

Ndklady

Naklady na lazertinib (LP LAZCLUZE) uvaZoval Zadatel ve vysi 226 521,16 K¢ pro LP LAZCLUZE 240MG a 175 957,57
K¢ pro LP LAZCLUZE 80 MG. Naklady na amivantamab (LP RYBREVANT) predstavovaly 32 404,30 K¢. UvaZované
naklady jsou v souladu s kalkulaci Ustavu v pfedmétném spravnim Fizeni (LP LAZCLUZE) i ve spravnim fizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS36366/2025 (LP RYBREVANT).

Naklady na jednotlivé slozky kombinace uvazoval Zadatel dle kfivek TTD pro amivantamab a pro lazertinib dle
analyzy ndkladové efektivity.

Ustavu je déle z Gfedni €innosti zndmo, 7e naklady na komparator osimertinib (LP TAGRISSO) jsou ovlivnény
finanénim ujednanim, které podléhd obchodnimu tajemstvi (sp. zn. SUKLS243996/2019). Z tohoto dlvodu
uvazované naklady na komparator osimertinib Ustav nepovazuje za relevantni.

Vysledky a nejistota analyzy

Tabulka: Vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Zadatele

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
. Pocet pacientl osimertinib 238 237 237 237 236

?:ti(rvence bez Ndklady osimertinib (K¢) 310 035 082 514 991 068 642 920 730 718 533 510 760 087 147
Naklady celkem (K¢) 310 035 082 514 991 068 642 920 730 718 533510 760 087 147
Pocet pacientl osimertinib 107 107 107 107 106
Pocet nové léCenych pacientl HI | 131 130 130 130 130

Svét s intervenci Pocet pacientl celkem lécenych
HI 131 261 391 521 651
Naklady osimertinib (K¢) 139 515 787 231 745981 289 314 328 323 340 079 342 039 216
Naklady HI (K¢) 562 779 906 930 282 654 1181165305 | 1348005932 | 1455453064
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Z toho ndklady amivantamab
(K<) 248 649 151 392 036 756 478 455 407 524 621 842 544 845 095
Z toho ndklady LAZCLUZE (K¢) 314 130 754 538 245 898 702 709 899 823 384 090 910 607 969
Naklady celkem (K¢) 702 295 693 1162028635 | 1470479634 | 1671346011 | 1797 492 280
Dopad na rozpocet (K¢) 392 260 611 647 037 566 827 558 904 952 812 502 1037 405 133
Min. dopad na rozpocet (SA) (mil. K¢)
(TTDD lazertinib Weibull) 391,2 645,4 826,2 952,5 1038,70
Max. dopad na rozpocet (SA) (mil. K¢)
(zohlednéni naklad( na administraci a komedikaci) | 396,1 652,9 834,7 960,6 1045,5

HI - hodnocend intervence amivantamab + lazertinib

Navrh financniho ujednani ze strany drzitele

Zadatel dne 23. 4. 2025 predloZil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim a zohlednénim snizenych nakladd na
osimertinib (¢. j. sukl149482/2025). Vysledek tohoto scénare je ptiznivéjsi. Scénar je relevantni pro zhodnoceni
dopadu na  rozpoCet, nebot ve sprdvnim  Fizeni byly dne 5. 8 2025 (& ]
sukls316537/2025) predlozeny predmétné smlouvy.

Posouzeni vySe dopadu na rozpocet

Ustav konstatuje, ze vysledek dopadu na rozpocet je zatizen nejistotou ohledné naklad(i na osimertinib, které jsou
ovlivnény finanénim ujednanim. Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 55936/2015-
2/FAR, sp. zn. FAR: L85/2015 nemohl porovnat, zda kalkulovany dopad na rozpoéet je ve srovnani se skutkové

vvs

obdobnymi ptipady pfiméreny & vyssi. Pro Uplnost viak Ustav vtabulce nize proved| srovnani se skutkové

obdobnymi pfipady.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi ptipady - spravni fizeni pro shodna ¢i obdobna onemocnéni

spisova znacka [éCivy pFipravek indikace dopad na rozpocet
SUKLS89315/2008 TARCEVA EGFR+ NSCLC 9,2-35,7 mil. K¢
SUKLS244678/2015 XALKORI ALK+ NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS150522/2015 ALIMTA NSQ NSCLC 22-22 mil. K&
SUKLS214514/2016 XALKORI ALK+ NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS296745/2016 OPDIVO SQ NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS265207/2016 TAGRISSO EGFR+ T790M NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS294556/2016 ZYKADIA ALK+ NSCLC 21,4-17,6 mil. K¢
SUKLS210036/2016 KEYTRUDA NSQ NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS105703/2017 ALECENSA ALK+ NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS383609/2017 TECENTRIQ NSCLC bez ALK a EGFR mutaci Dohoda s pldtci
SUKLS437340/2018 ALECENSA ALK+NSCLC Dohoda s platci
SUKLS305065/2019 ALECENSA ALK+NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS243996/2019 TAGRISSO EGFR+ NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS98275/2020 KEYTRUDA NSQ NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS84315/2020 OPDIVO NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS163800/2020 ALUNBRIG ALK+NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS262700/2020 OPDIVO NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS76640/2021 TECENTRIQ NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS302038/2021 KEYTRUDA NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS344211/2021 ALUNBRIG ALK+ NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS180669/2022 TECENTRIQ NSCLC Dohoda s pldtci
SUKLS49646/2023 TECENTRIQ ES-SCLC Dohoda s pldtci
SUKLS309416/2023 OPDIVO NSCLC 13,0-6,8 mi. k¢

Konkrétni vySe, co za prfiméreny nebo nepfiméreny dopad na rozpocet ve skutkové obdobnych pfipadech lze
povaZovat, je dle vySe uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich organd a soudu. Srovnani se
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skutkové obdobnymi pfipady vsak dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi MZDR 50688/2019-2/CAU Zn.:
L71/2019 neni bez dal$iho dostateéné pro posouzeni vy$e dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasledujici.
V ptipadé, Ze stanoveni uUhrady lécivému pripravku s vySe uvedenym dopadem na rozpocet neni v souladu
s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohrozeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav poZaduje takové vyjadieni zdravotnich pojistoven ve Ihiité
pro vyjadFeni se k podkladim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadfeni zdravotnich pojistoven
k vysi dopadu na rozpocet prezkoumatelna a podlozena relevantnimi dvahami.

Pokud Ustav odivodné&né vyjadreni zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé¢ivému pfipravku Uhradu nestanovit.

Ustav dne 30. 6. 2025 takové vyjadieni od uéastnika VZP (€. j. sukl257670/2025) obdrzel. Nasledné viak dne 5. 8.
2025 bylo do spisu doru¢eno potvrzeni tcastnika VZP o uzavieni smluvniho ujednani limitujiciho naklady na lécbu
LP LAZCLUZE (¢. j. suki316490/2025) a predloiené smlouvy (€. j. suki316537/2025). Vzhledem k tomu Ustav
povaZuje dopad na rozpocet za souladny s vefejnym zadjmem.

Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet IéCivého pripravku RYBREVANT v kombinaci s lazertinibem v 1. linii 1é¢by dospélych
pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastatickym NSCLC, u kterych byla prokazana delece exonu 19 nebo
substituce L858R exonu 21 genu EGFR odhaduje 131 az 130 nové IéCenych pacientl rocné (celkem lé¢enych 131 —
651) a ukazuje vysledek ve vysi 392,3 aZz 1037,4 milionl K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek vsak nelze
povazovat za relevantni, s ohledem na existenci finan¢niho ujednani na osimertinib. Vysledny dopad na rozpocet
Ize s ohledem na vySe uvedené povaZzovat za souladny s vefejnym zajmem.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky Ghrady

S

P: Amivantamab je hrazen v kombinaci s lazertinibem v prvni linii 1é¢by dospélych pacientl s lokalné pokrocilym
nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych byla prokazana mutace delece exonu 19 nebo
substituce L858R exonu 21 genu EGFR.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

Ustavem stanovené podminky tGhrady

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. Ustav stanovil tyto podminky Ghrady (zmény zvyraznény
tucné):

S

P: Amivantamab je hrazen v kombinaci s lazertinibem v prvni linii 1é¢by dospélych pacientd s lokalné pokrocilym
nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych byla prokdzéna delece exonu 19 nebo substituce
L858R exonu 21 genu EGFR.

Pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

Oduvodnéni podminek uhrady

Preskripéni omezeni:

S ohledem na narocnost terapie a sledovani stavu pacienta i hospoddarnost uziti 1é¢ivého pfipravku na co nejvyssi
odborné Urovni je vhodné soustfedéni preskripce do specializovanych center, a proto Ustav (v souladu s ndvrhem
7adatele) stanovil vykazovaci limit ,,$“. Navic uvedeny lécivy pFipravek je posouzen Ustavem jako vysoce inovativni
a mezi podminkami Uhrady téchto pripravkl je dle ustanoveni § 39d odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
vidy poddni na specializovaném pracoviéti. Ustav nestanovuje uvedenému lé&ivému pfipravku symbol ,E“
(neprenositelnost preskripce), protoze podminka Uhrady ,S“ pfi omezeni |écby na specializovana pracovisté jiz
zarucuje pozadovanou kvalitu preskripce, a navic je velmi malo pravdépodobné, Ze by v téchto pracovistich
predepisoval uvedeny |éCivy pripravek jiny Iékaf neZ specialista v terapii daného onemocnéni.

Indikacni omezeni:
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Stanovené indikacni omezeni je v souladu se znénim platného SmPC? lé¢ivého pripravku LAZCLUZE, doporuéenymi
postupy v [é¢bé pokrocilého NSCLC>7 a reflektuje vstupni kritéria registracni studie MARIPOSA-1° (ECOG 0-1).

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286074 LAZCLUZE 80MG TBL FLM 56

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 197 444,15 K¢.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnozstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pfipravku obsahujiciho stejnou lécivou latku v téZze lékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Némecku.

Od cen ptipravkd zjisténych v zahrani¢i byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepocditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.

evyvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek lIékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

N&vrh zadatele (215 850,00 K&) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu
ve vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL N&zev LP Maximalni cena MFC
0286074 LAZCLUZE 197 444,15 K¢ 226 521,16 K¢
80MG TBL FLM 56

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
LAZCLUZE 197 444,15 K¢
80MG TBL FLM 56

zjistény v Némecku.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286074 LAZCLUZE 80MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkd s obsahem s obsahem lécivé latky
lazertinib k Iécbé pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic s mutacemi genu EGFR.

Ustav v probihajicim spravnim Ffizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, 7e lé¢ivy piipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pFipravk
s obsahem |écCivé latky lazertinib k 1é¢bé pokrocilého nemalobunééného karcinomu plic s mutacemi genu EGFR,
proto uvedeny léCivy pFipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkl zafadil.
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Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil ihradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 153 463,70 Kc.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni Uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni lé¢ivého pripravku byla stanovena jako
soucin thrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného Ié¢ivého pfipravku (153 463,70 K&) je nizéi ne? ndvrh 7adatele (215
850,00 K¢&) a pro vysi uhrady tohoto pFipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a ¢) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Amivantamab je hrazen v kombinaci s lazertinibem v prvni linii 1é¢by dospélych pacientd s lokalné pokrocilym
nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych byla prokazana delece exonu 19 nebo substituce
L858R exonu 21 genu EGFR.

Pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG. Léc¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému p¥ipravku podminky Ghrady tak, jak je blize uvedeno v €asti ,,Podminky thrady*
tohoto rozhodnuti.

K vyroku 3.
Ustav lé¢ivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286078 LAZCLUZE 240MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 197 444,15 Kc.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnozstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZzenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim & 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou IéCivou latku v téze lékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Némecku.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odeéteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2024.

evvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek |ékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

N&vrh Zadatele (215 850,00 K&) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu
ve vysi zjisténé Ustavem.
Kéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC

0286078 LAZCLUZE 197 444,15 K¢ 226 521,16 K¢
240MG TBL FLM 28
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Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
LAZCLUZE 197 444,15 K¢
240MG TBL FLM 28

zjistény v Némecku.

K vyroku 4.
Ustav légivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286078 LAZCLUZE 240MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem s obsahem lécivé latky
lazertinib k l1écbé pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic s mutacemi genu EGFR.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného léc¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk
s obsahem |écivé latky lazertinib k |éébé pokrocilého nemalobunééného karcinomu plic s mutacemi genu EGFR,
proto uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk( zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil ihradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 197 444,15 Kc.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni Uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného |é¢ivého pfipravku (197 444,15 K&) je nizdi neZ ndvrh 7adatele (215
850,00 K¢&) a pro vysi uhrady tohoto pFipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a ¢) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Amivantamab je hrazen v kombinaci s lazertinibem v prvni linii 1é¢by dospélych pacientld s lokalné pokrocilym
nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych byla prokazana delece exonu 19 nebo substituce
L858R exonu 21 genu EGFR.

Pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

Oduvodnéni:

"

Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému p¥ipravku podminky Ghrady tak, jak je blize uvedeno v &asti ,Podminky Ghrady
tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteé¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich 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 Gcinek. Je-li
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takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho cast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pfipravkl bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v meésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlisledku této skutec¢nosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) 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 dlivodu jeho napadeni odvolanim.

V pripadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vyddnim nejblizsSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni néasledujicitho nebo druhého
nasledujictho mésice. Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prdva jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nésledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni & 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny Gginek.

Otisk uredniho razitka

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