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(@) ’ S U KL STATNIi 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.: SUKLS209475/2025 Vyfizuje: Jitka Berdarova Datum: 11. 8. 2025

Vyvéseno dne: 11. 8. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 30. 5. 2025 obdrzel Statni Gstav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) 7adost o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek prvni doc¢asné uhrady ze zdravotniho pojisténi
[éCivého pfripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272072 VYVGART 1000MG INJ SOL 1X5,6ML
(dale jen ,LP VYVGART")

podanou spolecnosti

argenx BV
IC: 0818.292.196
Industriepark-Zwijnaarde 7, 9052 Gent
Belgické kralovstvi

Zastoupena:

Medison Pharma s.r.o.

IC: 08818126

Plynarni 1617/10, 17000 Praha 7
(dale jen ,argenx BV“ nebo ,,Zadatel”)

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

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS209475/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky fizeni:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti 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

Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna

IC: 47673036
Michdlkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti 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

Vzhledem k povinnosti Géastnikd fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“) poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladl pro
vydani rozhodnuti soucdinnost, Ustav

vyzyva

Ucastnika fizeni argenx BV k soucinnosti pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spocivajici v pfedloZeni
nasledujiciho:

I.  ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1) PredloZeni modelu
Zadatel uved|, 7e v pfedloZené analyze nakladové efektivity byl pouzit Markoviiv kohortovy model. Nicméné model
nebyl Ustavu predloZen. Ustav uvadi, 7e vzhledem k niZe uvedenym nedostatkim a nejasnostem ve vstupnich
udajich, doporucuje zadateli predloZeni farmakoekonomického modelu.
Skute¢nost, 7e 7adatel Ustavu neptedloZil farmakoekonomicky model, vede k tomu, Ze je Ustav nasledné nucen
pozadovat prepracovani analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporuduje zadateli, aby v rdmci
spravnich fizeni predkladal mimo jiné také funkéni model, nebot tak mizZe dojit k podstatnému urychleni v oblasti
hodnoceni ptedlozenych farmakoekonomickych podkladii s ohledem na to, e Ustav miiZe snadno zjistit, jaky vliv
maji pozadované Upravy modelu na finalni vysledek analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a
pristupovat k vyzyvani Ucastnikl fizeni jen v zavaznych situacich. PfedloZzeny model (soubor v programu Microsoft
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Excel, TreeAge apod.) Ize oznacit za predmét obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.

2) Mortalita
Zadatel pouZil Gdaje o Umrtnosti obecné populace dle v&ku a pohlavi z imrtnostnich tabulek pro Ceskou republiku
za rok 20215. Vzhledem k tomu, Ze Cesky statisticky Gfad jiZ zvefejnil aktudlni tmrtnostni tabulky za rok 2024, a s
ohledem na skute¢nost, 7e data za rok 2021 byla vyznamné ovlivnéna pandemii COVID-19¢, Ustav zada o jejich
aktualizaci dle nejnovéjsich tdaji za rok 2024.

3) Redukce davek kortikosteroidd (KS) pfi MG-ADL skore < 5

Na zakladé udaji z bézné klinické praxe v USA, které Zadatel dolozZil v reZimu obchodniho tajemstvi v odpovédi na
vyzvu k soucinnosti ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS127032/2023 (¢. j. sukl238351/2023), nastavil
7adatel v modelu, 7e pacienti s MG-ADL skére < 5 prejdou na nizké davkovani KS. Udaje z USA nicméné prokazuji
snizeni pramérnych davek KS z 23,9 mg/den na 20,9 mg/den u pacientd uZivajici KS 3 mésice pred zahajenim lécby
LP VYVGART. Hladina uzivani zGstala tedy nad hranici 10 mg/den ekvivalentu prednisolonu, ktera definuje
vysoké/nizké davkovani KS v modelu. Ustav proto nepovaiuje pouZiti nizkého davkovani KS pii MG-ADL skére < 5
za dostatecné podlozené. Z tohoto duvodu poZaduje, aby v zakladnim scénafi model neuvaZoval s redukci davek
KS. Pfrechod na nizké davkovani KS u pacientd s MG-ADL skére < 5 7ada Ustav zohlednit pouze v ramci
alternativniho scénare.

4) Doba bez lécby mezi lécebnymi cykly (off-treatment perioda)
Zadatel v zakladnim scénafi uvazoval off-treatment periodu v délce 6 tydn(. V souladu s hodnocenim ve spravnim
fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS127032/2023 Ustav tuto délku periody v zdkladnim scénafi akceptuje. Nadto
Ustav pozaduje predlozit v ramci analyzy scénarii také varianty s délkou off-treatment periody 4 tydn(i a 8 tydn(.

5) Naklady
Relativni ddvkova intenzita u VYVGART s.c.
Zadatel uvaZoval relativni ddvkovou intenzitu odpovidajici hodnoté 95,5 %, ktera byla pozorovana v klinické studii
ADAPT+”. K tomu Ustav uvadi, Ze v uvedené studii byl hodnocen pfipravek VYVGART v intravendzni formé (i.v.), a
proto poZaduje zohlednéni relativni davkové intenzity dle vysledka klinické studie ADAPT-SC+*, v niZ byl hodnocen
subkutanni pfipravek (s.c.). Zaroven Ustav z diivodu prezkoumatelnosti Zad4 o dolozeni odpovidajicich podkladd
k této hodnoté.

Ndklady na administraci VYVGART s.c.

Z tabulky G-6 ,Rozpis diskontovanych naklad(l dle kategorii“ ve strukturovaném podani je zfejmé, Ze Zadatel
zapocital naklady na administraci LP VYVGART s.c. ve stejné vysi jako u LP VYVGART i.v. ve spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS127032/2023. K tomu Ustav uvadi, Ze s ohledem na subkutdnni lékovou formu daného pt¥ipravku
nejsou tyto naklady relevantni, a proto pozaduje, aby nebyly v analyze zohlednény.

Naklady na ostatni [éCivé pripravky

Z tabulky G-6 ,Rozpis diskontovanych naklad( dle kategorii“ ve strukturovaném podani je zfejmé, Ze Zadatel
uvazoval vysi nakladd na ostatni |éCivé pripravky shodné s naklady uvedenymi ve spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS127032/2023. Ustav viak konstatuje, Ze tyto Udaje jiz nejsou aktudlni, a proto pozaduje jejich aktualizaci
podle platného Seznamu cen a thrad LP/PZLU (SCAU).

Naklady na zdravotni vykony a naklady vychdzejici z DRG kédu

Z tabulky G-6 ,,Rozpis diskontovanych naklad( dle kategorii“ ve strukturovaném podani je zfejmé, Ze Zadatel prevzal
vysi ndkladd na zdravotni vykony a naklady vychazejici z DRG kéd(l ve stejné vysi jako ve spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS127032/2023. Ustav konstatuje, 7e tyto Udaje ji? nejsou aktudlni, a proto pozaduje jejich
aktualizaci v souladu s platnou legislativou a verzi CZ-DRG 7.0.

6) Analyza senzitivity
Zadatel s odkazem na spravni Fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS127032/2023 nepiedlozil analyzu senzitivity. Ustav
k tomu uvadi, Ze dle platné metodiky Ustavu ,Postup pro posuzovani analyzy nakladové efektivity” (SP-CAU-028) je
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analyza senzitivity nedilnou soucasti kazdého farmakoekonomického hodnoceni. Ustav proto pozaduje jeji
predloZeni po aktualizaci se zohlednénim pozadavkd uvedenych vyse. Dale Ustav pozaduje, aby spolu s vysledky
analyzy senzitivity byla predlozena také tabulka obsahujici vSechny testované parametry, vcetné hodnot
pouzitych v zakladnim scénafi i v samotné analyze senzitivity.

Il. Analyza dopadu na rozpocet

1) Naklady
Ustavu neni zfejmé, zda byly v analyze dopadu na rozpoéet zohlednény pouze naklady na Ié&ivy pipravek VYVGART,
nebo zda byly zahrnuty i naklady spojené s jeho administraci. Pokud byly do analyzy zahrnuty také naklady na
administraci, Ustav pozaduje, aby tyto naklady nebyly uvaZzovany — viz &ast Analyza ndkladové efektivity vyse.

Vzhledem k tomu, Ze ndklady uvaZované v analyze dopadu na rozpocet byly prevzaty z analyzy nakladové efektivity,
Ustav pozaduje aktualizovat naklady v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢asti Analyza ndkladové efektivity.

2) Analyza senzitivity
Zadatel s odkazem na spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS127032/2023 nepredlozil analyzu senzitivity. Ustav
k tomu uvédi, Ze dle platné metodiky Ustavu ,,Postup pro posuzovani analyzy dopadu na rozpocet” (SP-CAU-028)
ma byt vidy predloZena analyza senzitivity. Ustav proto pozaduje jeji predlozeni po aktualizaci se zohlednénim
pozadavkl uvedenych vyse, véetné uvedeni pouzitych meznich hodnot.

Dale Ustav pozaduje otestovani parametru ,off-treatment perioda” a to pfi dolni mezi 4 tydny a horni mezi 8
tydna.
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STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: gwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS209475/2025 Vyfizuje: Jitka Berdarova Datum: 11. 8. 2025
C.j. sukl320438/2025

Vyvéseno dne: 11. 8. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolecnosti:

argenx BV
IC: 0818.292.196
Industriepark-Zwijnaarde 7, 9052 Gent
Belgické kralovstvi

Zastoupena:

Medison Pharma s.r.o.

IC: 08818126

Plynarni 1617/10, 17000 Praha 7
(dale jen ,zadatel”)

jako ucastnikovi spravniho Fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS209475/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne dorudeni tohoto usneseni k poskytnuti podkladd uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 11. 8. 2025.

Oduvodnéni

Dne 30. 5. 2025 obdrzel Ustav zadost adatele o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek prvni do¢asné Ghrady
ze zdravotniho pojisténi Iécivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272072 VYVGART 1000MG INJ SOL 1X5,6ML

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS209475/2025.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika Fizeni argenx BV v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici
v poskytnuti Udajd potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfiméfenou Ihltu k poskytnuti podklad(l uvedenych ve
vyzvé v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato [h(ita byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem
ke IhGtam stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a
vySe a podminek prvni docCasné uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivého pripravku. Pokud ucastnik fizeni
predpoklada nebo zjisti casovou narocnost na doloZeni pozadovanych podkladi delsi, neZli je vyse stanovena lh(ta,
Ustav doporucuje vyuZit institut preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho Fadu, diky kterému se stavi
IhGta 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 radu ve Ihité 15 dnli ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny Géinek. 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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