STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: sukl.gov.cz
Sp. zn. SUKLS107001/2024 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 15. 5. 2025

C. j. sukl183490/2025

Vyvéseno dne: 15. 5. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav*), jako
spravni organ pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
pfedpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni
provedeném v souladu s ustanovenimi § 39f, § 39g a § 39h zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi a s ustanovenimi § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”), jehoz ucastnici jsou:

Gilead Sciences Ireland UC
IC: 259755
IDA Business & Technology Park
T45 DP77 Carrigtohill
Irsko
Zastoupena:
Gilead Sciences s.r.o.
IC: 24268551
Pujmanové 1753/10a, 14000 Praha 4
(dale jen ,,zadatel” nebo ,,Gilead”)

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen , VZP*)

Ceska priimyslova 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 zaméstnancl bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
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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
Michdalkovicka 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:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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

(dale spolecné jen jako ,Svaz”)
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takto

Ustav na zékladé 74dosti o stanoveni vySe a podminek prvni do¢asné uhrady ze zdravotniho
pojisténi lécivého pripravku:

Kéd SUKL | Nazev léc¢ivého pripravku Doplinék nazvu
0255303 TRODELVY 200MG INFPLVCSL 1

podané dne 29. 4. 2024 7adatelem, po provedeném spravnim Ffizeni sp. zn. SUKLS107001/2024 a
v souladu s ustanovenim § 15 odst. 10, § 39b, § 39c odst. 4 a § 39d zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi

1.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi zarazuje léCivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0255303 TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravkli s obsahem lécivé latky
sacituzumab govitekan pro lécbu pokrocilého hormonalné pozitivniho HER2 negativniho
karcinomu prsu

a na zdakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi stanovuje uvedenému lécivému pripravku prvni do¢asnou thradu
ze zdravotniho pojisténi ve vysi 21 074,10 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a 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. 3
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) stanovuje uvedenému
lé¢ivému pripravku podminky prvni docasné uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Sacituzumab govitekan je hrazen u dospélych pacientll s neresekovatelnym nebo
metastazujicim hormonalné pozitivhim, HER-2 negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili
hormonalni [écbu a alespor dvé dalsi systémové terapie pro pokrocilé onemocnéni.

Lé¢ba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity. Pacient musi
kumulativné splfiovat nasledujici podminky: a) ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG; b) nevykazuje
pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo jsou mozkové metastazy adekvatné
lécené.
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Prvni docasna uhrada bude v souladu s ustanovenim § 39d odst. 3 a s pfihlédnutim k ustanoveni
§ 39h odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovena na dobu 3 let ode dne
vykonatelnosti rozhodnuti.

Oduvodnéni

Dne 29. 4. 2024 Ustav obdrel 7adost 7adatele o stanoveni vy$e a podminek prvni do¢asné uhrady
|éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255303 TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1
(dale také jen , TRODELVY*)

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni sp. zn. SUKLS107001/2024.

Uéastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi navrhovat dlikazy a Cinit jiné ndvrhy ve Ihité 15 dnl od zahdjeni fizeni. Tato Ihdta byla
prodlouzena do 15. 5. 2024. Této moznosti zadny z Gcastnikd Fizeni nevyutZil.

Dne 7. 5. 2024 Ustav vlozil do spisu pod €. j. sukl113045/2024 cenové reference a dal$i podklady
pro stanoveni vySe Uhrady |écivého pripravku TRODELVY. Ty jiZ nejsou v soucasné dobé relevantni.

Dne 2. 7. 2024 Ustav vyzval zdravotni pojistovny (€. j. sukl164116/2024), aby v 10denni Ihiité ode
dnedoruceni vyzvy predloZily sva vyjadreni k Zadatelem odhadovanému, resp. navrzenému poctu
pacientl, odhadované, resp. navrhované penetraci a navrhovanym podminkam uhrady, pfipadné
aby predloZili jakékoliv dalsi zdsadni skutecnosti, které mohou ovlivnit vysledny dopad na
rozpocet.

Dne 2. 7. 2024 Ustav vydal vyzvu k soucinnosti, ve které vyzval 7adatele k doplnéni a pfepracovani
analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. K tomu mu usnesenim ¢€. j. sukl164129/2024
stanovil Ihtu 10 dnl ode dne doruceni tohoto usneseni.

Dne 12. 7. 2020 Ustav obdrZel pod €. j. sukl173002/2024 vyjadFfeni u&astnika VZP. K poctu
pacientl, penetraci na trh a dopadu na rozpocet Ucastnik VZP uvadi, Ze ve svych vyjadrenich k
dopadu na rozpocet vychazi z vysledkd zhodnocenych Ustavem v dané hodnotici zpravé. Déle
Gcastnik VZP uvadi, Zze k tomu, aby bylo vyjadfeni zdravotnich pojistoven k dopadu validni, je
potiebné relevantni zhodnoceni viech klinickych a farmakoekonomickych parametréi Ustavem.
Pokud nedoslo ke zhodnoceni klinickych a farmakoekonomickych podkladi Ustavem, nelze ze
strany Ucastnika VZP zaslat souhlas s ndvrhem znéni podminek Uhrady. K odhadovanému poctu
pacientl ucastnik VZP uvadi, Ze eviduje za rok 2022 celkem 6 Zadosti o mimoradnou uhradu dle
ustanoveni § 16, resp. 19 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, pficemz dodava, Ze tyto zadosti
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nereflektuji realny pocet pacientld vhodnych k 1é¢bé v dané indikaci. Zavérem ucastnik VZP uvadi,
Ze je toho nazoru, Ze poskytnuti vyjadieni k hodnoceni pfedmétného Iécivého pripravku z pohledu
platch ve fazi sprdvniho fizeni po vydani hodnotici zpravy Zadnym zplsobem nekomplikuje
nasledny pribéh spravniho fizeni a v zdadném pripadé neoddaluje vydani meritorniho rozhodnuti.

Ustav vzal vyjddreni ucastnika VZP na védomi.

Dne 15. 7. 2024 Ustav obdrZel pod €. j. sukl174471/2024 vyjadieni Svaz, ve kterém uvedl, e nema
dostatek informaci o poctu pacient(i, ani o mozné penetraci posuzovaného lécivého pripravku na
trh, pokud by pfipravku byla stanovena Ghrada a podminky Ghrady. Uéastnikovi Svaz v sou¢asné
chvili neni zndmo, zda Ustav vyhovi Zadateli a stanovi podminky thrady v navrzeném rozsahu,
nebo zda napfiklad nepfistoupi ke zdZeni podminek uUhrady, z toho dlvodu neni v soucasné chuvili
mozné predvidat pocet pacient(, ktery by mél byt posuzovanym pfipravkem lé¢en. Ve spravnich
Fizenich, na které Ustav ve vyzvé odkazuje, se G€astnik Svaz vyjadfoval k provedenému hodnoceni
az po predlozeni souhrnu klinické evidence. V obou fizenich doSlo od podani Zzadosti k
opakovanému doplriovani podkladi, coZ mélo vliv na hodnoceni Ustavu. Z uvedenych divod(
nepovazuje Ucastnik Svaz za ucelné se vyjadiovat priibézné ke vSem doplriovanym podkladim.
Ucastnik Svaz dale uvadi, Ye se sezndmi s vyhodnocenim viech podkladd vlozenych ve spise
Ustavem a ve hdté k tomu uréené se pfipadné k hodnoceni Ustavu vyjad¥i podobné jako ve
spravnich Fizenich, na které Ustavu ve vyzvé odkazal.

K poddni ucastnika Svaz Ustav uvddi, Ze toto poddni vzal na védomi. Ustav rovné? konstatuje, Ze,
jak vyplyvd i z pfedmétné vyzvy k soucinnosti, Ustav poZadoval reakci zdravotnich pojistoven na
udaje uvedené v Zadosti o zahdjeni pfedmétného spravniho fizeni za uc¢elem zhodnoceni dopadu do
rozpoctu Ustavem v hodnotici zprdvé. To viak nikterak nebrdni pldtcim zdravotni péée v moznosti
ndsledné se vyjadrit ve stanovené Ihité k podkladim pro vyddni rozhodnuti dle ustanoveni § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, pokud nejde o ¢inéni novych ndvrhi a navrhovdni
dukazd, které v souladu se zdsadou koncentrace sprdvniho Fizeni méli ucinit po zahdjeni sprdvniho
fizeni.

Dne 16. 7. 2024 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl176386/2024 podani 7adatele, jako reakci na vyzvu
k souCinnosti ze dne 2. 7. 2024. Podklady predloZzené v rezimu obchodniho tajemstvi nebyly
Ustavem zvefejnény.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni na védomi a blize se k nému vyjadfuje v édsti ,,HODNOCEN(
NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET*,

Dne 23. 8. 2024 vydal Ustav hodnotici zpravu (HZ), €. j. sukl212959/2024, ukon¢il shromazdovani
podkladll pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim
sdéleni €. j. sukl212960/2024 ze dne 23. 8. 2024. Soucasné byli ucastnici informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se k
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podkladiim pro rozhodnuti ve lh(ité 10 dnU ode dne doruceni predmétného sdéleni. V této Ihaté
Ustav obdrzel poddani zadatele.

Dne 5. 9. 2024 obdrzel Ustav pod €. j. sukl225783/2024 podéni Zadatele, ktery z diivodu jedndani se
zdravotnimi pojistovnami Zada o preruseni predmétného spravniho fizeni, a to do dne 4. 11. 2024,
nebo do predloZeni informace o vysledku jednani se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, ktera
situace nastane dfive.

Dne 6. 9. 2024 Ustav vy$e uvedené 7adosti zadatele vyhovél a usnesenim €. j. sukl226358/2024
spravni tizeni dle jeho pozadavku prerusil.

Dne 6. 9. 2024 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl227493/2024 podani Gcastnika Svaz, ktery uvadi, e jiz v
Zadatelem predloZzené analyze v zakladnim scénafi naklady na lé¢bu 1 pacienta [ééeného
hodnocenou intervenci odpovidaly 1 509 429 K¢ a Ié¢eného hrazenym komparatorem 151 503 K¢.
Jedna se tedy o navyseni naklad(i s indexem témér 10nasobku a je zfejmé, ze narlst naklad( na
hodnocenou skupinu pacientll vysoce prekracuje planované naklady dle vyhlasky ¢. 319/2023 Sb.,
o stanoveni hodnot bodu, vySe Uhrad za hrazené sluzby a regula¢nich omezeni pro rok 2024.
Navyseni naklad( planovanych ve skupiné onkologie — solidni nadory pro rok 2024 jsou vyjadieny
indexem 1,23.

Dale ucastnik Svaz pfistoupil k analyze akceptovatelnosti dopadu na rozpocet na zakladé internich
dat ¢lenskych zdravotnich pojistoven, kdy bylo sledovano navy$eni nakladi z hodnoceni Ustavu ve
vztahu k soucasnym nakladim na |éCivé pripravky, jejichZ pouZiti je s ohledem na verejny zajem
Ucelné koncentrovat do specializovanych pracovist a které spadaji do diagnostické skupiny terapie
nadorl prsu. Po provedeni detailni analyzy z internich dat v letech 2017-2023 byla kalkulovana
predikce nakladl na hodnocené obdobi péti let na centrové |écCivé pripravky hrazené v terapii
nadorG prsu. Ustavem v zékladnim scénéfi hodnoceny dopad do rozpodtu by tak pfi zohlednéni
podilu nakladli na hodnocenou intervenci Ucastnika Svaz predstavoval potencidl 17 az 18 %
navy$eni dosavadnich celkovych ndkladd v horizontu péti let. Ustavem prezentovany dopad je dle
Ucastnika Svaz s ohledem na zachovani stability rozpoctu verejného zdravotniho pojisténi vysoky a
v rozporu s verejnym zajmem dle § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

K tomu Ustav uvddi, Ze posoudil poddni uc¢astnika Svaz v souladu s rozhodnutimi Ministerstva
zdravotnictvi ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019 ze dne 9. 4. 2020, a ¢. j.: MZDR
16698/2022-2/0OLZP, zn.: L29/2022, ze dne 9. 6. 2022 (a rovnéZ na tato rozhodnuti navazujicimi
informacemi o pozZadavku na vyjddreni zdravotnich pojistoven k vysledku hodnoceni analyzy
dopadu na rozpocet publikovanymi na webovych strdnkdch Ustavu (https://sukl.gov.cz/ceny-a-

uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-

uhrade-Ilp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-

nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/). Ustav vyZaduje vyjddreni zdravotnich pojistoven ve

Ihaté pro vyjdadreni se k podkladim pro rozhodnuti v pfipadé, Ze stanoveni (zména) uhrady lécivého
pfipravku s dopadem na rozpocet uvedenym v hodnotici zprdavé neni v souladu s vefejnym zdjmem
dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohroZeni fungovdni
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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/
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/
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/
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/

systému zdravotnictvi a jeho stability. Dle rozhodnuti MZ C. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, sp. zn.:
L71/2019 maji byt doloZend vyjddreni zdravotnich pojistoven k dopadu na rozpocet
pfezkoumatelnd a podloZend relevantnimi tvahami.

K odivodnéni neakceptovatelnosti dopadu na rozpocet na zdkladé porovndni ndkladd na
hodnocenou skupinu pacientl, kdy Svaz uvedl, Ze ndklady na lécbu 1 pacienta léceného
hodnocenou intervenci ve vysi 1 509 429 K¢ a léceného hrazenym kompardtorem 151 503 K¢ —
jednd se o navyseni ndkladi s indexem témér 10ndsobku, Ustav po dikladné uvaze shleddvd jako
neakceptovatelné. Ustav konstatuje, Ze se jednd pouze o ndsobné navyieni ndkladd, nikoli
celkového dopadu na rozpocet. Toto vyjdadreni je tak nedostatecné vypovidajici o moZnostech a
pldnovém rozpoctu systému vefejného zdravotniho pojisténi.

K odivodnéni vysokého dopadu na rozpolet na zdkladé internich dat clenskych zdravotnich
pojistoven v letech 2017-2023, kdy byla kalkulovand predikce ndkladi na hodnocené obdobi péti
let porovndna s dopadem na rozpocet prezentovaném v 1. hodnotici zpravé ve vysi 306,3 aZ 432,0
mil. K¢, coZ by pri zohlednéni 44 % zastoupeni na trhu predstavovalo navyseni ndkladi o 17 % az
18 %. Dle vyjadreni Svazu je pak takové navyseni v rozporu s verejnym zdjmem dle ustanoveni § 17
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot muZe ohrozit stabilitu systému verejného
zdravotniho pojisténi. Ustav po diikladném posouzeni, proto na zdkladé vyjddreni Svazu konstatuje,
Ze zafazeni pfipravku LP TRODELVY v hodnocené indikaci do systému uhrad predstavuje pro
ucastnika Svaz takové navyseni planovanych vydaji v horizontu péti let, které by mohlo ohrozit
stabilitu systému verejného zdravotniho pojisténi a bylo by tak v rozporu s verejnym zdjmem dle
ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jak Ustav soucasné uvddi v édsti
,Posouzeni vyse dopadu na rozpocet”, pokud Ustav odiivodnéné vyjddieni od zdravotni pojistovny
(Ci zdravotnich pojistoven) obdrzi, navrhne lé¢ivému pripravku uhradu nestanovit.

Vyse uvedené vyjdadreni ucastnika Svaz je vSak relevantni k zavéru 1. hodnotici zprdvy. Vzhledem
k tomu, Ze doslo k poklesu ndkladi na zdkladé aktudlnich cenovych referenci, zavéry platné pro
vyse uvedené vyjdadreni nejsou prenositelnd pro aktudlné platny vysledek dopadu na rozpocet (viz
kapitola Analyza dopadu na rozpolet), ktery je nizsi. Ustav proto vyjddfeni ucastnika Svaz
nepovaZuje za relevantni.

Pro uplnost Ustav konstatuje, Ze byly pfedloZeny smlouvy o limitaci ndkladii na pfedmétny lécivy
pfipravek uzaviené mezi Zadatelem a zdravotnimi pojistovnami.

Dne 9. 9. 2024 Ustav obdrzel vyjadieni Gcastnika VZP k HZ, €. j. sukl229210/2024, ve kterém se
vyjadfuje k postaveni LP TRODELVY v klinické praxi. V této souvislosti odkazuje na hodnoceni
kanadské agentury CADHT, kterd uvedla, Ze pozorovany pfinos PFS byl v obou skupinach (SG vs.
chemoterapie) relativné maly a Ze klinicka vyznamnost rozdilu mezi témito skupinami ve vysi 1,5
mésice je nejistd. Pfinos v parametru celkového preziti ve vysi cca 3 mésice je povazovan za mirny,
ale klinicky vyznamny. V tomto kontextu a vysokého dopadu na rozpocet (viz nize) nelze dle
nazoru Ucastnika VZP se stanovenim prvni do¢asné uhrady LP TRODELVY stanovit.

Uéastnik VZP pfistoupil k provedeni detailni analyzy navy$eni nakladd ve vztahu k ndkladm na
centrové |écivé pripravky v diagnostické skupiné — Nadory prsu /dg. C50 dle Mezinarodni
klasifikace nemoci MKN-10). Hodnocena intervence pfi aplikace 60 % podilu pojisténct VZP dle
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internich dat za roky 2014-2023 pfinasi navySeni ndkladl systému vefejného zdravotniho pojisténi
ve vysi 183,7 az 259,1 mil. KE. v péti letech. Stanoveni thrady LP TRODELVY v pfredmétné indikaci
tak pfedstavuje navyeni nakladd o 20 a7 24 % v prvnich péti letech. U&astnik VZP dale pFistoupil
k provedeni uzsi analyzy navyseni nakladd ve vztahu k ndkladlim na centrové lécivé pripravky pro
[é€bu hormonalné pozitivniho HER2 — karcinomu prsu zahrnujici terapii lé¢ivymi ptipravky
s ucinnymi latkami LO1EGO2, LO1EFO1, LO1EF02, LO1EGO02, LO1EFO3, LO1XK01, LO1FGO1 a LO1XX41.
Tato predikce byla porovnana s naklady na hodnocenou intervenci prezentovanymi v HZ pfi 60 %
podilll pojisténcl VZP. Hodnocend intervence pfindsi navySeni nakladl systému vefejného
zdravotniho pojisténi ve vysi 183,7 az 259,1 mil. K¢. v péti letech. Rozsifeni Uhrady LP TRODELVY
v predmétné indikaci tak predstavuje navyseni naklad(i o 46 az 43 % v prvnich péti letech.

Ucastnik VZP konstatuje, ze Ustavem prezentovany dopad je s ohledem na zachovani stability
rozpoctu verejného zdravotniho pojisténi vysoky a v rozporu s vefejnym zajmem dle ustanoveni §
17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav posoudil poddni uc¢astnika VZP v souladu s rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi ¢& j.
MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019 ze dne 9. 4. 2020, a ¢. j.: MZDR 16698/2022-2/0OLZP, 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 rozpocet publikovanymi
na  webovych  strdnkdch  Ustavu:  https://sukl.qgov.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 vyjddreni zdravotnich pojistoven ve Ihité pro vyjddreni se k

podkladim pro rozhodnuti v pripadé, Ze stanoveni (zména) thrady IéCivého pripravku s dopadem
na rozpocet uvedenym v hodnotici zpravé neni v souladu s verejnym zdjmem dle ustanoveni § 17
odst. 2 zdkona o verejném 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 vyjddreni zdravotnich pojistoven k dopadu na rozpocet prezkoumatelnd a
podloZend relevantnimi uvahami.

Ustav po diikladné uvaze uvddi, Ze takové vyjddfeni povaiuje za akceptovatelné, nebot bylo
podloZzeno konkrétnimi a relevantnimi uvahami popsanymi ddle. Ve svém vyjadreni VZP v
hodnoceném obdobi uvedla predikci ndklad( na zdkladé dat z let 2014-2023 v posuzované dg. C50
— Nddory prsu. Tato predikce byla ndsledné ze strany VZP porovndna s dopadem na rozpocet
prezentovaném v 1HZ. Pri kalkulaci ndkladd byl aplikovdn 60 % podil pojisténclG VZP. Hodnocend
intervence tak pro rozpocet VZP znamend navyseni ndkladi ve vysi 183,7 — 259,2 mil. K¢ v péti
letech, coZ odpovidd navyseni ndkladi o 20-24 %. VZP uvedla, Ze vysi dopadu do rozpoctu LP
TRODELVY rdadné posoudila ve vztahu k moZnostem verejného zdravotniho pojisténi, s ohledem na
ocekdvané vstupy novych lécivych pripravki do systému uhrad a rozsifeni indikacnich kritérii u
lécivych pripravka jiz hrazenych. Dle vyjadreni VZP je pak takové navyseni v rozporu s verejnym
zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot mizZe ohrozit
stabilitu systému verejného zdravotniho pojisténi.

Kromé toho VZP ddle pristoupila k uzsi analyze navyseni ndkladi ve vztahu k ndkladum na Iécivé
pfipravky pro lIécbu hormondlné pozitivniho HER2-karcinom prsu, kdy tato predikce byla porovndna
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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/
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/
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/
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/

s dopadem na rozpocet prezentovaném v 1HZ, pficem? byl aplikovdn 60 % podil pojisténcti VZP CR.
Hodnocend intervence tak pro rozpocet VZP znamend navyseni ndklad( ve vysi 582,2 — 864,5 mil.
K¢ v péti letech, coZ odpovidd navyseni ndkladi o 46-43 %. Dle vyjddreni VZP je pak takové
navysSeni v rozporu s verejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, nebot muzZe ohrozit stabilitu systému verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto na zdkladé vyjddreni VZP konstatuje, Ze zarazeni pfipravku LP TRODELVY v hodnocené
indikaci do systému uhrad predstavuje pro ucastnika VZP takové navyseni pldnovanych vydaji v
horizontu péti let, které by mohlo ohrozit stabilitu systému verejného zdravotniho pojisténi a bylo
by tak v rozporu s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Jak Ustav soucasné uvddi v &dsti ,,Posouzeni vyse dopadu na rozpocet”, pokud Ustav
oduvodnéné vyjadreni od zdravotni pojistovny (Ci zdravotnich pojistoven) obdrzi, navrhne lécivému
pfipravku uhradu nestanovit.

Vyse uvedené vyjddreni ucastnika VZP je vsak relevantni k zdvér( 1. hodnotici zprdvy. Vzhledem
k tomu, Ze doslo k poklesu ndkladi na zdkladé aktudlnich cenovych referenci, zavéry platné pro
vyse uvedené vyjddreni nejsou prenositelnd pro aktudiné platny vysledek dopadu na rozpocet (viz
kapitola ,Analyza dopadu na rozpocet”), ktery je nizsi. Ustav proto vyjddreni ucastnika VZP
nepovaZuje za relevantni.

Pro tplnost Ustav konstatuje, Ze byly predloZeny smlouvy o limitaci ndkladii na pfedmétny lécivy
pfipravek uzaviené mezi Zadatelem a zdravotnimi pojistovnami.

Dne 25. 10. 2024 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl276269/2024 podani G€astnika Gilead, ktery z déivodu
jednani se zdravotnimi pojistovnami zadal o dalsi preruseni predmétného spravniho fizeni, a to na
dobu 30 dni nebo do doby dorucéeni sdéleni o uzavieni smluvnich ujednani se zdravotnimi
pojistovnami, podle toho, ktera situace nastane dfive.

Dne 31. 10. 2024 Ustav vyse uvedené 7adosti adatele vyhovél a usnesenim ¢&. j. sukl279630/2024
spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil do doby dodani podklad( pro rozhodnuti (smluvnich
ujednani se zdravotnimi pojistovnami), nejpozdéji do dne 4. 12. 2024.

Dne 4. 12. 2024 obdrzel Ustav pod &. j. sukl317618/2024 podani Géastnika Gilead, ktery z dGvodu
stadle probihajicich jednani se zdravotnimi pojistovhnami zada o dalsi preruseni pfedmétného
spravniho fizeni, a to na dobu 30 dni nebo do doby dorucéeni sdéleni o uzavieni smluvnich ujednani
se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, kterd situace nastane drive.

Dne 6. 12. 2024 Ustav vy3e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a usnesenim &. j. suki318760/2024
spravni tizeni dle jeho pozadavku prerusil do doby dodani podklad( pro rozhodnuti (smluvnich
ujedndni se zdravotnimi pojitovnami), nejpozdéji do dne 9. 1. 2025. Zaroveri Ustav vyrozumél
Ucastniky fizeni, Ze ode dne 5. 12. 2024 do doruceni usneseni je ve spravnim tizeni pokrac¢ovano.

Dne 8. 1. 2025 Ustav obdrzel vyjadFeni U¢astnika VZP, €. j. sukl11157/2025, ve kterém informuje
Ustav, 7e se 7adatelem probiha jedndni, a proto 74dd Ustav o stanoveni Ihiity k provedeni tkonu
v délce 30 dni, pficemz o vysledku bude Ustav informovan.
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Dne 10. 1. 2025 Ustav vyrozumél G¢astniky Fizeni, e ode dne 10. 1. 2025 pokraduje v pfedmétném
spravnim fizeni (€. j. sukl14036/2025).

Dne 13. 1. 2025 Ustav vyzval Géastnika Svaz k doloZeni, resp. potvrzeni skute¢nosti, e jednani
mezi nim a Zadatelem skutecné probihaji a urcil mu k tomu Ihdtu v délce 5 dni ode dne doruceni
vyzvy (€. j. sukl15890/2025).

Dne 24. 1. 2025 obdrel Ustav pod €. j. sukl29319/2025 podani Ucastnika Svaz, ve kterém Ustavu
sdéluje, Ze mezi nim a Zadatelem probihaji jednani.

Dne 28. 1. 2025 Ustav vydal pod ¢&. j. sukl31706/2025 sdéleni, kterym poskytl Géastnikiim Fizeni
IhGtu 30 dni k predloZeni smluv uzavienych mezi zadatelem a zdravotnimi pojistovnami (VZP a
Svaz) zajistujicich limitaci ndkladd na Ié¢bu posuzovanym lécCivym pripravkem.

Dne 4. 3. 2025 obdrZel Ustav podani ucastnika VZP, €. j. sukl80111/2025, ve kterém Ustavu
sdéluje, 7e jednani se 7adatelem stale probihaji, a proto 7ada Ustav o stanoveni dalsi lhGty k
provedeni tkonu v délce 30 dni. O vysledku jednani bude Ustav neprodlené informovan.

Dne 5. 3. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl81237/2025 podani Gcastnika Svaz obsahujici informaci
o nadale probihajicich jednanich mezi nim a Zadatelem.

Dne 5. 3. 2025 Ustav vydal pod €. j. suki81498/2025 sdéleni, kterym poskytl G€astnikiim fizeni dalsi
IhGtu 30 dni k predloZeni smluv uzavienych mezi zadatelem a zdravotnimi pojistovnami (VZP a
Svaz) zajistujicich limitaci ndkladd na Ié¢bu posuzovanym lécCivym pripravkem.

Dne 17. 3. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl96939/2025 podani uUcastnika Gilead, ktery predloil
aktualizovanou analyzu dopadu do rozpoctu se zohlednénim vySe uUhrady dohodnuté se
zdravotnimi pojistovnami. Vyjadieni predlozené v rezimu obchodniho tajemstvi nebylo Ustavem
zverejnéno.

Dne 27. 3. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl112432/2025 podani Gcastnika VZP, ktery uvadi, Ze se
Zadatelem uzaviel smluvni ujednani snizujici naklady na lé¢bu posuzovanym lécivym pfipravkem.
Soucasné ucastnik VZP pozaduje, aby Ustav v rozhodnuti, kterym bude stanovena do¢asnd Ghrada
LP TRODELVY v ¢asti zhodnoceni dopadu na rozpocet uvedl, Ze pro uzavieni smlouvy dle
ustanoveni § 39d odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi je rozhodny vysledek scénéfe,
ktery zohlednuje smluvni ujedndni snizujici naklady na LP TRODELVY.

Dne 28. 3. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl110589/2025 podani zadatele, ktery informuje, Ze na
zakladé jednani se zdravotnimi pojistovnami doslo k uzavreni smluvnich ujednani, resp. dodatku ke
smlouvam, které doklada prostfednictvim odkaz(i na Registr smluv.
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Dne 7. 4. 2025 obdrel Ustav pod ¢&. j. sukl121360/2025 poddani Gcastnika Svaz sinformaci o
aktualizaci dfive uzavieného smluvniho ujednani, které zajistuje sniZzeni nakladli na predmétny
lé¢ivy pripravek. U&astnik Svaz dokazal na Registr smluv, kde je tato smlouva, resp. dodatek,
zverejnéna.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse uvedend poddni Zadatele a Uc¢astnika VZP a Svaz na védomi a blize
odkazuje na ¢édst ,HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET“ tohoto
dokumentu.

Dne 8. 4. 2025 Ustav vlozil do spisu pod €. j. sukl122583/2025 aktualizované cenové reference a
dalsi podklady pro stanoveni vyse Uhrady.

Dne 7. 5. 2025 vydal Ustav druhou hodnotici zpravu (2HZ), &. j. sukl171758/2025, ukondil
shromazdovani podklad(i pro rozhodnuti a o této skutec¢nosti informoval vSechny Ucastniky fizeni
prostfednictvim sdéleni ¢. j. sukl171765/2025 ze dne 7. 5. 2025. Soucasné byli ucastnici
informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
jsou oprdvnéni vyjadrit se k podkladidm pro rozhodnuti ve IhGté 10 dni ode dne doruceni
predmétného sdéleni. Ustav obdrzel podani Géastnika Gilead, Svaz a VZP.

Dne 9. 5. 2025 obdrzel Ustav podani Ucastnika Gilead, ¢. j. sukl174877/2025, ktery uvadi, Ze se
vzddva svého prava na vyjadreni k 2HZ.

Dne 12. 5. 2025 obdriel Ustav pod ¢&. j. sukl178204/2025 podani Gcastnika Svaz a pod &. j.
sukl179724/2025 podani ucastnika VZP, ktefi uvadi, Ze se vzdavaji svého prava na vyjadreni k 2HZ.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal poddni vsech ucastniki Fizeni na védomi a pfistoupil k vyddni
predmétného rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
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28. Seznam cen a Ghrad LP/PZLU platny ke dni k 1.8.2024; Dostupné online: Statni Ustav pro
kontrolu léciv https://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-lp-pzlu-k-1-8-2024 (1722427913).

29. Cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni Uhrady zaloZené do spisu dne 8. 4. 2025

pod €. j. sukl122583/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:
HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

LécCivy pripravek TRODELVY obsahuje |éCivou latku sacituzumab govitekan (SG). SG se skladda ze
dvou ucinnych slozek: monoklondlni protilatky spojené tzv. linkerem s malou molekulou SN-38.
Monoklonalni protilatka byla navrZena tak, aby rozpoznala a navazala se na Trop-2, protein
majoritné exprimovany na bunkach karcinomu prsu. Po navazani téchto dvou sloZzek dojde
k bunécéné absorpci a k aktivaci SN- 38 na aktivni metabolit irinotekan. V kone¢ném dusledku dojde
k inhibici topoizomerazy |, poSkozeni DNA a apoptdze nadorové buriky-2,

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Je zaddno o prvni docasnou uhradu lécivého ptipravku TRODELVY k |écbé dospélych pacient( s
neresekovatelnym nebo metastazujicim hormonadlné pozitivnim, HER-2 negativnim karcinomem
prsu, ktefi podstoupili hormonalni Ié¢bu a alespon dvé dalsi systémové terapie.

NavrZzend indikace je soucasti registrovanych indikaci posuzovaného |écCivého pripravku (viz
SmPC)™.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Karcinom prsu je obecné nejc¢astéjsi malignitou (kaZzdoroc¢né diagnostikovano pfiblizné 14-150 /
100 000 Zen a 30-35 pripadd umrti na 100 000 Zen; v letech 2019-2022)3 u premenopauzalnich
zen, kolem 20 % je diagnostikovano ve véku do 50 let?.

Hormonadlné pozitivni karcinom prsu predstavuje vétsinu karcinomu prsu. PFiblizné 60-75 % Zen s
karcinomem prsu md nador prsu exprimujici estrogenovy receptor alfa (ER-a) a 65 % také
progesteronovy receptor (PR)°.
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Navzdory pokrokim v systémové lécbé se u 25-30 % pacientl v casném stadiu rozvine
metastatické onemocnéni béhem 3-5 let od diagndézy a median celkového preZiti se u takto
pokrocilého onemocnéni nej¢astéji pohybuje do 5 let, pficemz vétsina relapst (70 %) nastava do 3
let od diagndzy a vétsina umrti do 5 let (az 90 %)®2.

Postaveni pfipravku v managementu lécby

1. Doporucené postupy Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP — Modrd kniha (03/2025)°

Dle narodnich doporuceni je |écba sacituzumeb govitekanem uvazovana od 3. linie pokrocilého
onemocnéni.

Tieti a dalsi linie 1écby:

U pacientek s hormonalné sensitivnim onemocnénim je vhodné pokracovat v hormonalni terapii
lékem, ktery doposud nebyl pouzit.

U nddorl hormondlné rezistentnich je preferovdna chemoterapie (CHT) — v monoterapii,
preference kombinované CHT pouze pfi vyraznych klinickych symptomech a hrozicimu organového
selhdni. Z cytostatik lze volit antracyklin, taxan, kapecitabin, eribulin, vinorelbin, gemcitabin —
sekvence jednotlivych cytostatik dle NUL, predléceni, PS, compliance, preference pacientky. U
pacientek s jiz limitovanymi |é¢ebnymi moZnostmi lze provést NGS vysSetfeni, idedlné z aktudlné
provedené biopsie. Cilem je detekovat genovou alteraci, kterou lze |é¢ebné ovlivnit. Terapii lze
podat na zakladé doporuceni MTB (molekuldrniho tumor boardu), uhradu je nutno nasledné resit
pres paragraf 16. U pacientek s HR+/HER2 low karcinomem IHC 1+ nebo 2+ bez amplifikace HER2
genu dle ISH/FISH), predlécenych minimalné jednim reZimem CHT pro metastatické onemocnéni,
je indikovano podani trastuzumabu deruxtekanu.

U pacientek HR+/HER2 0 dle IHC, které v ramci predchozi |éCby podstoupily HT a alespor dvé dalsi
systémové terapie pro pokrocilé onemocnéni, je indikovana terapie sacituzumabem govitecanem.
Lécebna strategie HR+/HER2 negativniho metastatického karcinomu prsu je zobrazena na Obr. 5
nize.
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Obr. 5: Lécebna strategie HR+/HER2-metastatického karcinomu prsu

’7 Pacienti s ER+/HER2- MBC

Orgénové salhani
Ralaps v prabéhu adjuvantni CHT nebo do 6M po jejim ukongani
HTIA + CDK4/6 inhibitor Ribogiklib + HT
Fulvestrant £ CDK4 /8 inhibitor nebo T-DXd (HER2-ow)
[volba dle predchazi KiEby paciantky) nabo CHT

) L

Testovani somatickych mutaci
(PI3CA, ESRY, AKT, PTEN - tkaf &l vakuta biopsie)
Testovani zérode&nych mutaci
BRCA1/2 + PALB2

Bez rizika orgénového salhani Hrozici orgénové selhéni nebo
& diouhd PFS pfi systémové 6Eba krétké PFS p systdmové I6Ebe
[
Al N S A NP Sl
Fulvestrant Everclimus-exemestan Pokud mutace PIK3CA: Pokud zarode&na mutace

+ inhibitor COK4 /6 nebo Fulvestrant m"'“" ..-PTEIN: Fulvastrant + alpelisib Pokud mutace ESRT: BRCA/PALBZ:

[pokud nabyl pousic neba . heba . nebo Elacestrant PARP inhibitor

v phadchazi linii I6&by) Fulvestrant +everolimus ebrar-vu ples Fulvestrant-capivasertib (olaparib*, talazoparib* )

[ I I | | |
= I Pokud & nanl indikovéna HT + / cilend Btba
HER2-0
Zkratky: IA - inhibitor aromatszy, COK4 /6 - cyklin-depandentni kinéza 4 a 6, CHT - chemotarapie, B e T — T-DXd [pokud nebyl poudit
ER - estrogenovy receptor, HT - hormonéini terapia, HER2 - receptor pro lidskyj epiderméini ristovy faktor 2, v pfadchazich linlich)
MBC - metastaticky karcinom prsu, T-OXd - trestuzumab deruxtacan T
PALB2 - partner and localiser of BAGAZ, PARP - poly(ADRribfza) polymeréza, PD - progress onamocnani,
PIK3CA - ketalytick slfa podjednatka phosphatidylinceitol-4,5-biphosphonate 3-kinézy, S
AT - Serin-threonin Akt kinéza, PTEN - supresorovy gen .Phosphatase and TENsin homolog® rabo
* Uhrada olaparibu a talazobaribu stanoven pouze u pacientek s gBRCA/Zm, v piipadé g PALB2m nutno o Ghradu 2édst Sacituzumab govitekan
[pokud nebyl pouit

Upraveno die ESMO MBC guidelinas: Gennari ot al, Ann Oncol 2021 + ESMO Iving guidelines: v pradchazich iniich 162ty

https: / Awww.esmo.org /iving-guidelines /esmo-metastatic-breast-cancer-iving-guideline)

* Cervené uvedené intervence jsou bez thrady ze zdravotniho pojisténi v Ceské republice

2. ESMO GUIDELINES 2021 (living guidelines 2023, peerview update 2024)>1°11
Evropska doporuceni jsou v souladu s narodnimi DP (viz obr. nize).
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Pafients with ERHHER2- MBC

| If imminent organ failure

{

ET-CDKA/6 inhibitor I, A] {a, b) PD or intolerable toxicities

|

‘Somatic mutation testing (tissue

or liquid) IF HERZ-Jow:
FD Trastuzumab deruxtecan [I, A;
Germline BRCA1/2 testing + > MCES 4] {f)
PALB2
No imminent organ failure and Imminent organ failure or short
long PF5 on prior endocrine PF5 on endocrine-based therapy
therapy
Everolimus—exemestane {a) [l, B] If PIK3CAm+: IfESR1Im#: If germiine BRCA/PALB2m+-
or Fulvestrant-alpelisib [I, B; MCES Elacestrant [I, A] PARF inhibitor [I, A; MCBS 4;
Everolimus—fulvestrant {a, ¢} [I, 2. ESCAT I-A] (d, &) ESCAT I-A] {d, e}
B]
or

Switch endocrine therapy +
CDKA/G inhibitor

or
Fulvestrant monotherapy

FD

IFHER2-0 If HERZ-low

|
: 1
= |
MCES 3] MCBS 4]
@ @

Sacituzumab govitecan if not
used before [I, A; MCBS 3]

ChT
or

3. NCCN Guidelines (version 03.2025)'>
Sacituzumab govitekan je doporucovan jiz ve 2. linii systémové |écby (kategorie 1; preferovana
terapie), pokud neni indikovana cilena terapie.
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SYSTEMIC THERAPY FOR RECURRENT UNRESECTABLE (LOCAL OR REGIONAL) OR STAGE IV (M1) DISEASE?
HR-Positive and HER2-Negative with Visceral crisist or Endocrine Refractory
See BIMNV-Q (1) for Considerations for Systemic Therapy.

Setting Subtype/Biomarker Regimen

First Line Mo germline BRCA1/2 mutationP Systemic chemotherapy® (category 1, preferred) BINV-Q (5), or
and/or HER2 [HC 0+, 1+ or 2+/ISH fam-trastuzumab deruxlecan—nxk@-r(other recommended regimen)
negﬂ‘[i\.red
Germline BRCA1/2 mutation? PARPI (olaparib, talazoparib)® (Category 1, preferred)

Second Line HER2 IHC 0+, 1+, or 2+/ISH nega‘[ived Fam-trastuzumab deruxtecan-nxki’ (Category 1, preferred)

Mot a candidate for fam-trastuzumab Sacituzumab govitecan® (Category 1, preferred)
deruxtecan-nxki

Systemic chemotherapy BINV-Q (5)
Targeted therapy BINV-Q (6) and BINV-Q (7)

For HER2 IHC 0, 1+, or 2+/ISH negative:d
Datopotamab deruxtecan-dink! (other recommended regimen)

Third Line and | Any Systemic chemotherapy BINV-Q (5)
beyond Biomarker positive (ie, MSI-H, NTRK, | Targeted agents and emerging biomarker options BINV-Q (G)
RET, TMB-H) BINV-Q (7), and BINV-Q (8)

T According to the 5th ESO-ESMO international consensus guidelines (Cardoso F, et al. Ann Oncol 2020:31:1623-1649) for advanced breast cancer visceral crisis
is defined as: “severe organ dysfunction, as assessed by signs and symptoms, laboratory studies and rapid progression of disease. Visceral crisis is not the mere
presence of visceral metastases but implies important organ compromise leading to a clinical indication for the most rapidly efficacious therapy.”

a For treatment of brain metastases, see NCCN Guidelines for Central Nervous System Cancers.

b Assess for germl\ne BRCA1/2 mutations in all patients with recurrent or metastatic breast cancer to identify candidates for PARPi therapy. .

© PARPI can be considered for a later line for those with germline BRCA1/2 mutation, however available evidence suggests it is more effective if used earlier. .

d Principles of HER2 Testing (BINV-A). The distinction between HER2 test results of IHC 0 with no membrane staining, IHC 0+ with faint, partial membrane staining in
=10%, IHC 1+, or 2+/ISH negative 1s currently clinically relevant for therapy selection

© Systemic chemotherapy (eg', oral chemotherapy) is generally preferred in the first-line setting. Selection of systemic therapy versus fam-trastuzumab-nxki for first-line
therapy should be individualized based on clinical features and patient preference.

Fam-trastuzumab deruxtecan-nxki may be used for HER2 IHC 0+ 1+ or 2+/ISH ne atwe,_previousIBlreated with at least one line of endocrine-based therapy in the
metastatic setlln#:]. Fam-trastuzumab deruxtecan-nxki is associated with interstitial lung disease (ILD)/pneumonitis. Re&]ular monitoring for this serious side effect is
recommended. For patients with a history of ILD/pneumonitis, there are no data on managing safelx or toxicity of this drug in a trial .

9 Sacituzumab govitecan-hziy may be used after prior treatment including endocrine therapy, a CDK4/6 inhibitor, and at least two lines of chemotherapy, one of which
was a taxane, and at least one of which was in the metastatic setting. It may be considered for later line if not used as second line therapy.

h Datopotamab deruxtecan-dink is indicated as second- or subsequeni-line therapy for those who have received a prior endocnne-based therapy and chemotherapy for
unresectable or metastatic disease. Datopotamab deruxtecan-dink did not meet the OS endpoint in the TROPION-Breast01 trial. Whereas the previousl| a_i_)ﬁroved
antibody drug conjug;:tes (ADC), fam-trastuzumab deruxtecan-nxki and sacituzumab govitecan have shown a benefit in OS in randomized phase lll trials. The benefit
of using datopotamab deruxtecan-dink in patients with prior ADC treatment are not known as the TROPION-Breast01 trial did not include patients with prior ADC
treatment

Shrnuti Ustavu k postaveni LP TRODELVY v algoritmech lécby:

Dle odbornych doporuceni nejsou pozdéjsi linie [écby HR+/HER2- mBC standardizovany. Obvykle je
pouzivana béznd CHT (v monoterapii) podle stavu pacienta, jeho komorbidit a pfedchozi terapie.
Dle stavajicich doporuceni v souladu s navrhovanymi podminkami Uhrady je SG doporucovén
k lécbé pacientek HR+/HER2 0 dle IHC, které v ramci predchozi Iécby podstoupily HT a alespon dvé
dalsi systémové terapie pro pokrocilé onemocnéni (Modra kniha / ESMO) a dle americkych
doporuceni NCCN je terapie SG specificky uvedena ve 2. linii mBC.

Identifikace relevantnich komparatora

Na zakladé narodnich doporucenych postupd® a dalsi evidence®® byla identifikovana pro cilovou
populaci pacientl jako jediny relevantni kompardtor obecné chemoterapie (CHT), preferenéné
podavana v monoterapii (konkrétné rezimy eribulin, kapecitabin, gemcitabin a vinorelbin). Vybér
CHT rezimu je individualni, odviji se napf. od prfedchozi |éCby, komorbidit, uvazeni Iékare i
preferenci pacientky. Ustav povaZuje viechny CHT rezimy za srovnateln& u¢inné (viz. ¢ast 4.3.1.).

Hodnoceni tcinnosti a bezpecnosti posuzovaného léCivého pripravku
Komparativni u¢innost a bezpecnost
Studie TROPiCS-02 hodnotila klinickou uUcinnost a bezpecnost LP TRODELVY (LL sacituzumab
govitekan; SG) oproti chemoterapii (CHT; individudlné dle volby |ékare — TPC ,treatment of
physician's choice”) u pacientd s histologicky prokazanym, hormondlné pozitivnim, HER2
negativnim karcinomem prsu (HR+/HER2- mBC), ktefi absolvovali 2-4 predchozi lécby pro
pokrocilé/metastatické onemocnéni.
Design studie TROPiCS-02 (NCT03901339)14-18

» randomizovand, mezinarodni, multicentricka studie faze Il
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» cross-over nepovolen
» stratifikace pacientl v randomizacnim procesu (n = 543) 1:1 dle:
» poctu predchozich rezimG pro mBC (2 vs. 3-4)
» predchozi HT pro pokrodilé/metastazujici stadium po dobu nejméné 6 meésicl
(ANO vs. NE)
» pritomnosti viscerdlnich metastaz (ANO vs. NE)
Lécebné intervence:
» SG (n=272)-10 mg/kgi.v. cyklicky (1. a 8. den kaZzdych 21 dni)
» CHT (n = 262) zvolena v monoterapii na zdkladé rozhodnuti zkousejiciho Iékare
= =TPC (,treatment of physician's choice”) — uvddéno v ¢asti 6. Hodnoceni
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
= eribulin (48 %): 1,4 mg/m? (americky kontinent) nebo 1,23 mg/m?
(Evropa) i.v. vden 1 a 8 cyklu o délce 21 dni
»  kapecitabin (8 %): 1000-1250 mg/m? p.o. 2krat denné po dobu 14 dni
s naslednou 7denni pauzou (cyklus o délce 21 dni)
= gemcitabin (21 %): 800-1200 mg/m? i.v. ve dnech 1, 8 a 15 cyklu o délce
28 dni
» vinorelbin (23 %): 25 mg/m? i.v. jednou tydné
Lécba byla podavana do progrese choroby nebo nezvlddnutelné toxicity.
Diilezita zarazovaci kritéria:
» vramci predchozi terapie (po progresi na):
» nejméné 1x taxan a 1 linie HT
» nejméné 1 linie CDK4/6i v jakékoliv fazi onemocnéni
» po predchozich 2-4 systémovych terapiich
» (neo)adjuvantni lé¢ba byla do pfedchozich terapii zafazena jako 1. linie,
pokud vyustila v Casny relaps (nejpozdéji do 12 mésicl po ukonceni
lécby)
» vykonnostni stav ECOG PS 0-1
» bez predchozi terapie inhibitorem topoizomerazy 1

Ddalezité charakteristiky:

Studie TROPiCS-02 SG CHT
n=272 h =268
Zeny, No. (%) 270 (99) 268 (99)
median véku, roky (rozpéti) 57 (29-86) 55 (27-78)
ECOG PS
0 116 (43) 126 /46)
1 156 (57) 145 (54)
metastazy na pocatku, No. (%)
visceralni 259 (95) 258 (95)
v jatrech 229 (84) 237 (87)
de novo mBC 78 (29) 60 (22)
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predchozi terapie

pocet CHT; median (rozsah) 4 (1-9) 4 (2-7)
pocet vSech terapii; median (rozsah) |7 (3-17) 7 (3-16)
CHT v neo-/adjuvanci; No. (%) 173 (64) 184 (68)
HT v metastatickém nastaveni; No. (%) | 235 (86) 234 (86)
CDK4/6i do 12 m.; No. (%) 161 (59) 166 (61)
CDK4/6i nad 12 m.; No. (%) 106 (39) 102 (38)
nastaveni predchozi terapie, No. (%)

neoadjuvantni 67 (25) 62 (23)
adjuvantni 186 (68) 206 (76)
pokrocilé/metastatické 272 (100) 271 (100)
nejcastéjsi predchozi terapie, No. (%)

palbociklib 238 (88) 228 (84)
kapecitabin 226 (83) 234 (86)
fulvestrant 235 (86) 223 (82)
cyklofosfamid 204 (75) 209 (77)
paklitaxel 210 (77) 196 (72)
letrozol 185 (68) 210 (77)
tamoxifen 160 (59) 165 (61)

SG, sacituzumab govitekan;, CHT, chemoterapie; HT, hormondini (endokrinni) terapie; PS,
vykonnostni stav; No., pocet pacientt; CDK4/6i, inhibitor cyklin-dependentni kinazy; mBC, pokrocily
/ metastaticky karcinom prsu

Cile studie:
hodnoceny zkousejicim |ékafem (IRC) i nezavislou zaslepenou komisi (BICR) dle kritérii RECIST 1.1
primarni cil:
» PFS (preziti bez progrese; dle BICR)
sekundadrni cile:
» OS (celkové prefiti;)
ORR (vyskyt objektivni odpovédi),
DOR (trvani odpovédi;)
TTR (doba do lé¢ebné odpovédi)
» CBR (clinical benefit rate)
dalsi sledované cile:
» kvalita Zivota (EORTC QLQ-C30)

VYV V V

Vystupy'*17:

Publikovany byly vysledky po medidnu ndsledného sledovani 10,5 mésice (findlni analyza pro
PFS)®a 12,5 mésice (2. prGbéina OS analyza). Kdispozici jsou i findlni OS wvysledky (k DCO
12/2022)V.
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SG CHT
Pocet pacientt (n) 272 271
Median PFS (mésice) 5,5 4,0
95% Cl (4,2-7,0) (3,1-4,4)
p-hodnota p =0,0003
Hazard Ratio (relativné k CHT) HRpes = 0,66
95% ClI (0,53-0,83)
Median OS (mésice)*14.16.17 14,5 11,2
95% Cl (13-16) (10,2-12,6)
p-hodnota p=0,0133
Hazard Ratio (relativné k CHT) HRos = 0,788
95% Cl (0,652-0,952)
ORR (IRC) 57 38
»Response rate” (95% Cl) (21 %) (14 %)
Odds Ratio (relativné k CHT) OR=1,63
95% Cl (1,03-2,56)
p-hodnota p =0,035

SG, sacituzumab govitekan; CHT, chemoterapie; celkovd populace; OS, celkové preZiti; PFS, preZiti
bez progrese; Cl, konfidencni interval; ORR, celkovd odpovéd na lécCbu; n, pocet pacientt; HR,
hazard ratio; OR, odds ratio

Analyzy subpopulaci v parametru OS vykazuji trend zlepSeni ve prospéch SG ve prospéch SG
v pfipadé vétsiny subpopulaci — dle vykonnostniho stavu (PS 0 vs. PS 1), véku (pod/nad 65 let)
poctu predchozich linii zahrnujici CHT pro mBC (stratifikacni faktor)?®.

Kvalita Zivotal“: Bylo zjisténo statisticky vyznamné zpomaleni zhorSovani v rameni SG v parametru
celkového stavu (HR = 0,75; 95% Cl 0,61-0,92; p = 0,0059) a vdoméné unavy EORTC-QLQ-C30, kdy
bylo riziko redukovano o 27 % (HR = 0,73; 95% Cl 0,60-0,89; p = 0,0021).

Bezpecénostl416: Nejcastéji se zNU (bez ohledu na zdvaZnost) vyskytla neutropenie, prijem,
nauzea, alopecie a anemie. Z NU stupné >3 ve vztahu k terapii byla nejéasté&ji zastoupena febrilni
neutropenie (5 % SG vs. 4 % CHT), bez ohledu na zavaZnost neuropatie (9 % SG vs. 16 % CHT).
Obdobné jako u jinych ptipravkd na bazi imunoterapie se i u SG vyskytuji imunitné podminéné
nezadouci Ucinky. Nicméné v rameni SG se nevyskytl Zadny pfipad pneumonitidy, ktera by byla ve
vztahu k terapii, vrameni CHT se vyskytla u 2 lé¢enych. NU vedouci k pfed¢asnému ukonéeni
terapie byly vzacné a vyskytly se u 6 % SG vs. 4 % CHT.

K fatalnim NU doslo u 6 Ié€enych v rameni SG, jeden z nich byl davan do vztahu s 1é¢bou. Jednalo
se o septicky Sok vduasledku neutropenické kolitidy. Hodnocena intervence vzhledem

k mechanismu udinku a charakteru (imunoterapie) vykazuje zvladnutelny profil toxicity.
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Srovnatelnd uéinnost jednotlivych CHT rezimu

Studie TROPiICS-02 poskytuje pro doloZeni komparativni Ucinnosti pouze souhrnna data CHT
rezimG (tzv. ,CHT mix“), z tohoto diivodu se Ustav zabyval porovnanim t¢innosti jednotlivych CHT
rezimQ (eribulin, kapecitabin, gemcitabin nebo vinorelbin, viz. Identifikace relevantnich
komparatort) v pozadované indikaci:

a) klinické studie:

Phase Il open-label randomized study of eribulin mesylate versus capecitabine in patients with
locally advanced or metastatic breast cancer previously treated with an anthracycline and a
taxane (Kaufman et al., 2015)*

Do studie byly zatazeny pacientky s HER2- mBC dfive lécené antracyklinem a taxanem. Median OS
dosahl 15,9 mésice v rameni eribulinu a 14,5 mésice v rameni kapecitabinu a median PFS 4,1 a 4,2
mésice ve stejném poradi.

Zaveér: Studie neprokazala statisticky vyznamny rozdil v parametrech OS a PFS pfi |éCbé eribulinem
nebo kapecitabinem u pacientek s HER2-negativnim karcinomem prsu.

Chemotherapy in metastatic breast cancer: A summary of all randomised trials reported 2000-
2007 (Wicken et al.,2008)*°

Zavér: Souhrn obsahuje vysledky z celkem 63 randomizovanych studii zahrnujici pokrocily BC
z registrd CBCG, ASCO a uvadi, Ze je jen mdlo dikazl, které by potvrzovaly vyznamnéjsi rozdily
v parametru OS u téchto pacientek v pripadé bézné pouzivanych CHT reZzimd v monoterapii.

b) doporucené postupy

Narodni doporucené postupy® neuvadi v pozadované linii u HR+/HER2- preferenéni CHT reZim: ...
,U nddori hormondlné rezistentnich je preferovdina chemoterapie — v monoterapii, preference
kombinované CHT pouze pri vyraznych klinickych symptomech a hrozicimu orgdnového selhdni. Z
cytostatik Ize volit antracyklin, taxan, capecitabin, eribulin, vinorelbin, gemcitabin — sekvence
jednotlivych cytostatik dle NUL, predléceni, PS, compliance, preference pacientky.“

Zavér Ustavu ke srovnatelnosti CHT rezimi:

Na zakladé dostupné evidence Ustav vyhodnotil G€innost CHT reZimd v indikaci HR+/HER2- mBC za
obdobnou a sloucend data CHT mixu (tj. kapecitabin, eribulin, vinorelbin a gemcitabin) akceptuje.
Ustav doplfiuje, e pro vétsinu pacientl z podkladové studie, tzn. u takto pokrocilého onemocnéni,
je predpoklad predlécenosti antracykliny a/nebo taxany®'3. Nepredlééeni pacienti pravdépodobné
nebyli vhodni kpodani této lé¢by (z diivodu NU/toxicit jednotlivych intervenci, dosaZeni
kumulativni davky ANT, komorbidit — napf. srdecni, osobnich preferenci aj.) a nepredpoklada se
tedy, Ze by pro tyto pacienty byla jedna z téchto modalit (antracyklin +/- taxan) v predmétné linii
standardni l1é¢bou, tj. dalsim relevantnim komparatorem?13,

Zavér Ustavu ke komparativni Géinnosti a bezpeénosti:

Studie poskytuje robustni vysledky, jelikoz zahrnuje dostate¢né velky pocet pacient(, v kontrolni
rameno zahrnuje CHT (mix) rezimy pouzivané v redlné ceské klinické praxi (zahrnujici relevantni
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komparatory). Silnou strankou je predlécenost pacientll CKD4/6i, coz je soucasny standard v
terapii pokrocilého onemocnéni®.

Lécba SG vedla k signifikantnimu sniZeni rizika progrese, konkrétné o 34 % (HRpss = 0,66; 95% Cl
0,53-0,83; p = 0,0003).

Riziko umrti bylo snizeno o 21 % (HRps = 0,788; 95% Cl 0,652-0,952; p = 0,0133), za absolutniho
prodlouZeni stfedni doby preziti o 3,2 mésice (median OS 14,5 mésice pro SG a 11,2 mésice pro
CHT)Y.

RovnéZ v ostatnich hodnocenych parametrech byl prokdzan benefit SG oproti CHT, véetné kvality
Zivota'4.

Nej¢astéjsimi NU byla hematologicka a gastrointestindlni toxicita (shodné s jiz zndmou indikaci
mMTNBC), pficem? tato studie neprokazala nové toxicity'>.

Udaje z klinické praxe
Nebyly predlozeny.

Limitace klinické evidence

Ustav neshledal zavainéjsi limitace branici stanoveni prvni do¢asné Ghrady pro LP TRODELVY
v pozadované indikaci.

Za limitaci lze povaZovat nezaslepenost studie, nicméné s ohledem na design, charakteristiku
populace pacientl, odliSnd doporuceni na modifikaci nebo odloZeni davek, by nebylo zaslepeni
mozné. Nezaslepeny charakter byl vyvazen hodnocenim primarniho cile (PFS) nezavislou komisi.

Posouzeni inovativnosti

Navrh 7Zadatele

Lécivy pripravek TRODELVY je vysoce inovativni, jelikoZ splfiuje podminku ustanoveni § 39d odst. 2
pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, konkrétné: ,za vysoce inovativni Ize oznacit
pfipravek, jestlize a) primdrni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokdzal, Ze v hodnoceném
parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30 % zlepseni oproti hrazené Ié¢bé”.

Hodnoceni Ustavu

Dle ustanoveni § 39d odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi lze za vysoce inovativni
oznacit lécivy pripravek urceny pro lécbu vysoce zdvaZného onemocnéni, kterym se rozumi

onemocnéni vyZadujici trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci, onemocnéni vedouci k castym
opakovanym hospitalizacim po dobu nékolika let nebo k invalidité, onemocnéni, které mad za
ndsledek trvalé zdvazné poskozeni zdravi, uplnou nebo témér uplnou ztratu zraku, sluchu, reci nebo
pohybu, nebo onemocnéni, které zkracuje pfedpoklddanou délku Zivota vice neZ o 20 %.

Dostupné udaje o takovém vysoce inovativnim lé¢ivém pripravku musi dostatecné prikazné
oddvodnit jeho prinos pro lécbu vysoce zdvaZzného onemocnéni, a to tim, Ze:
a) primdrni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokdzal, Ze v hodnoceném parametru, ktery

md dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30 % zlepSeni oproti hrazené 1éCbE, nebo
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b) se prokaZe prodlouZeni stfedni doby celkového preZiti alespori o 30 % oproti hrazené lécbé,
nejméné vsak o 3 mésice.

V podkladové studii TROPiICS-02 dosahoval median véku 56 let. Na zakladé iumrtnostnich tabulek
Ceského statistického tradu?! je nadéje doziti Zen v tomto véku primérné 27,66 let. V podkladové
studii byl medidan celkového preziti v kontrolni skupiné |é¢ené chemoterapii 11,2 mésice,
HR+/HER2- mBC tedy zkracuje délku Zivota o vice neZ 20 % a je vysoce zavaznym onemocnénim
dle ustanoveni § 39d odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Primarnim cilovym parametrem ve studii TROPiCS-02 bylo pfeziti bez progrese (PFS), hodnocené
nezavislou komisi (BICR). Podani hodnocené intervence vedlo oproti relevantnimu komparatoru
CHT k signifikantnimu sniZeni rizika progrese o 34 % (HRp¢s = 0,66; 95% Cl 0,53-0,83; p = 0,0003)%>.
Primarni parametr PFS vykazoval pozitivni vliv na kvalitu Zivota, coZ bylo doloZeno v registracni
studiit4.

S ohledem na vy$e uvedené Ustav uzavird, Ze lé¢ivy pripravek TRODELVY v posuzované indikaci
spliuje zakonna kritéria vysoké inovativnosti dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, jelikoz vIécbé vysoce zdvainého onemocnéni v primarnim
sledovaném parametru PFS, ktery ma vliv na kvalitu Zivota Ié¢enych pacient(, doslo ke zlepseni
oproti hrazené (standardni) éCbé alespori o 30 %.

Kvy$e uvedenému Ustav doplfiuje, Ze dostupné podklady aktudlné nezahrnuji zavaznéjsi
nedostatky, které by bylo nezbytné odstranit pro stanoveni trvalé uhrady posuzovaného lécivého
pfipravku v poZadované indikaci a které by musely byt ziskany sbérem dat pacientd IéCenych
v Ceské klinické praxi na specializovanych pracovistich.

Dale Ustav uvadi, Ze podminkou pro stanoveni prvni do¢asné thrady VILP neni piedlozeni zavazkd
dle ustanoveni § 39d odst. 6 a 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V souvislosti s timto
Ustav podotyka, Ze dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav pfi
stanoveni druhé docasné uhrady posoudi, zda v dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni prvni
docasné uhrady byly splnény zavazky podle odstavcl 6 a 7 tohoto zakona.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referenc¢ni indikace
Referencni indikaci je 1é¢ba pokrocilého hormonalné pozitivniho HER2 negativniho karcinomu
prsu.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk
V ndvaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, Ucinnosti, bezpecnosti a
klinického wvyuZiti posuzovaného lé¢ivého ptFipravku Ustav konstatuje, e pfipravek svymi
vlastnostmi odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravk( s obsahem
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léCivé latky sacituzumab govitekan pro |éCbu pokrocilého hormondlné pozitivniho HER2
negativniho karcinomu prsu, a proto posuzovany |éCivy pfipravek do této skupiny zarazuje.

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

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele

67,6191 mg, frekvence davkovani cyklicky (10 mg/kg v den 1 a v den 8 cyklu o délce 21 dni).

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky sacituzumab govitekan byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b)
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zdkladé doporuceného davkovani uvedeného v SmPC!.

ODTD byla stanovena v referencni indikaci uvedené v kapitole ,Stanoveni referencni indikace”.

L ODTD Frekvence DDD dle | Doporucené ddavkovani dle
Léciva latka |[ATC i o
(mg/den) davkovani WHO?2 SmPC!
sacituzumab i 10 mg/kgvden 1 avden8
] LO1FX17 | 71,4286 mg | cyklicky nestanovena i i
govitekan cyklu o délce 21 dni

Definovana denni davka (dale jen ,DDD“) dosud nebyla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO)
stanovena?®.

Podle platného SmPC! |écCivého pfipravku TRODELVY je davkovani sacituzumab govitekanu
v uvedené referencni indikaci nasledujici: ,, Doporucend ddvka sacituzumab govitekanu je 10 mg/kg
télesné hmotnosti poddvanych ve formé intravendzni infuze jednou tydné 1. den a 8. den
21dennich lé¢ebnych cykla..”

Dévkovani 10 mg/kg v den 1 a v den 8 cyklu o délce 21 dni bylo pouZito téZ v registracni studii
TROPICS-02%>,

ODTD byla kalkulovana podle davkovani uvedeného v SmPC LP Trodelvy?, a to 10 mg/kg v den 1 a
v den 8 cyklu o délce 21 dni. Pro kalkulaci byla zvolena télesnd hmotnost 75 kg. Vyse ODTD je
vypocitana dle vzorce je 71,4286 mg = 2*(75*10)/21.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav stanovuje ODTD ve vysi 71,4286 mg, frekvence ddvkovani
10 mg/kg v den 1 a v den 8 cyklu o délce 21 dni.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené uhrady ev. bonifikace

Navrh Zadatele

NepoZaduje.
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Posouzeni Ustavu

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

Uprava Uhrady oproti zakladni Uhradé v souladu s vyhldskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena,
jelikoZ o Upravu Uhrady nebylo zadano.

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

Léciva latka sacituzumab govitekan je vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu pouziti zafazena
do skupiny €. 117 (cytostatika-monoklonalni protilatky) pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY

Neni predmétem Zadosti.
STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni dhrada lécivé latky byla stanovena vsouladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Vzhledem k tomu, Ze posuzované lécivé pfipravky jsou zafazeny do
skupiny vzasadé terapeuticky zameénitelnych I|écCivych pripravkl sobsahem |écivé latky
sacituzumab govitekan pro 1écbu pokrocilého hormondlné pozitivniho HER2 negativniho
karcinomu prsu, stanovil Ustav zakladni Ghradu lé¢ivé latce v téchto pFipravcich obsazené.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zidkona o verejném
zdravotnim pojiSténi. Vychazi z referen¢niho pripravku TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1 a je ve vysi
7 526,4673 K¢ za ODTD.

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

Do cenového srovnani v radmci posuzované skupiny byly zafazeny ptipravky dostupné v Ceské
republice ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 1. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Ceny byly zjistovany u pripravkd se silou v ramci intervalu. Pro 1éCivou latku sacituzumab govitekan
i pro sily mimo interval, protoZe se davkuji podle télesnych parametr(.

Od cen pfripravk( zjisténych v zahranici byly odecéteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky
dle Metodiky prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni
méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh., tj. za 1. ¢tvrtleti 2025.
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Zjisténé ceny vyrobce byly vydéleny poétem ODTD v baleni. Nasledné byl vybran pfripravek

evvs

pfipravek.
Léciva latka | ODTD Referencni pfipravek Cena vyrobce | Pocet Zemé
ODTD/baleni
sacituzumab | 71,4286 | TRODELVY 200MG INF | 21 2,79999888 Polsko
govitekan mg PLV CSL1 074,10000000
K¢

Zakladni Uhrada za jednotku Iékové formy — sacituzumab govitekan (ODTD 71,4286 mg)
Frekvence davkovani: cyklicky

Interval: od 35,7143 mg do 142,8572 mg

71,4286 mg (ODTD) 7 526,4673 K¢ (21 074,10000000 K¢&/2,79999888)
200 mg 21 074,1000 K¢ (7 526,4673 K¢/71,4286*200)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhladky €. 376/2011
Sb.

Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jedna o pfipravky dédvkované
podle télesnych parametr(.

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

vvvvvvvv

pfipravku zjisténych v Dansku a Némecku.

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

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi

Nebyla zjiSténa dohodnutd nejvyssi cena, kterd by byla nizsi nez zakladni dhrada vypoctena podle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Nebyla zjiSténa dohoda o Uhradé |écivého pripravku ndlezejiciho do posuzované skupiny, ktera by
byla nizsi nez zakladni uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Stanoveni zakladni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka sacituzumab govitekan je zafazena do skupiny ¢islo 117 pfilohy €. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi (cytostatika — monoklonalni protilatky).

Stanoveni zdkladni Uhrady dle ustanoveni § 39d odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Ustav zjistil, 7e lécivy pripravek z posuzované skupiny je hrazen z prostfedk vefejného
zdravotniho pojisténi a ma stanovené nasledujici Uhrady.

JUHR1 LEG SP.ZN.
KOD (K&) JUHR1 JUHR1
0255303 21 387,47 1 SUKLS48287/2022

Uhrada stanovena podle § 39c odst. 2 je nizsi, proto Ustav nepostupoval podle ustanoveni § 39d
odst. 9.

Informativni prepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou
v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR)
podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
L ) L Zadatele: JUHR | Ustavu:
Kod SUKL | Ndzev DoplInék ndzvu L. .| UHR v SCAU
/ baleni (K¢) JUHR / baleni (k&)
o
(K¢)
0255303 | TRODELVY | 200MG INF PLV CSL 1 | 21 387,47 21 074,10 25 036,01

Informativni prepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad 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 zvySend uhrada
Nestanovena.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Dne 16. 7. 2024 (¢. j. sukl176386/2024) byla v ramci odpovédi na vyzvu k soucinnosti predlozena
aktualizace analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav se niZe vyjadiuje rovnéz
k témto aktualizacim.

fe, SUKL

F-CAU-003-02R/31.8.2018 Strana 27 (celkem 38)




Analyza nakladové efektivity

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Pfi hodnoceni ndkladové efektivity pfipravku TRODELVY ve srovnani skomparatorem
chemoterapie poddvané v monoterapii na zakladé rozhodnuti zkousejiciho |ékare (TPC -
Ltreatment of physician's choice”; eribulin, vinorelbin, kapecitabin a gemcitabin) v indikaci |é¢ba
dospélych pacientll s neresekovatelnym nebo metastazujicim hormonalné pozitivnim, HER-2
negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili hormonalni I1é¢bu a alespon dvé dalsi systémové
terapie byla pouzita analyza typu cost-utility (QALY) a cost-effectiveness (LYG). Pouizit byl
partitioned-survival model, celozivotni (10 let) ¢asovy horizont, perspektiva platce zdravotni péce
a 3 % diskontni sazba.

Udaje o Géinnosti a bezpecnosti pochazely ze studii TROPIC-02, Rugo HS et al., 20221518, U¢innost
za horizontem klinické studie byla extrapolovdna pomoci gamma funkce pro OS, log-normalni pro
PFS shodné pro obé& ramena a pro TOT podkladova studie TROPiC-02. Udaje o kvalité Zivota
pacientd pochazely ze studie TROPiC-02, Rugo HS et al., 2022%>18 kde byla pouzita metoda EQ-5D
mappingu.

Pfehled ptinosl zohlednénych v prfedloZené a hodnocené farmakoekonomické analyze

Mérené klinické parametry ze studii viz ¢ast 3.4.

Pfinosy dle ustanoveni §
15 odst. 8 zdkona o
verejném zdravotnim

Kvalita Zivota dle klinické evidence
Délka zZivota dle klinické |v ¢asti 3.4 a ¢asti G-4.2

evidence v Casti 3.4 Strukturovaného podani

pojisténi a  pfinosy — , . — S ——P——
) , | VySe uvedené kategorie klinickych pfinosli, vcetné pfinosl
v hodnocené analyze L ) L ] .
; ] . ovliviujicich délku a kvalitu Zivota jsou zohlednény v parametru QALY
nakladové efektivity

v hodnocené analyze typu cost-utility

Zahrnuty byly pouze pfimé ndklady na farmakoterapii, administraci, management nezadoucich
ucinkd, monitoring, terapii naslednych linii, naklady spojené s koncem Zivota. Zdrojem pro uréeni
nakladl byla podkladova studie TROPiIC-02, spravni fizeni sp. zn. SUKLS48287/2022 a platna
legislativa. Naklady na hodnoceny ptipravek predstavovaly 25 394,01 K¢ (navrh Zadatele v souladu
s kalkulaci Ustavu platnou k vydani 1. hodnotici zpravy).

V zadatelem predstaveném zakladnim scénafi hodnota ICER ¢inila 9261 192 KE/QALY ve
srovnani s TPC. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predlozené analyzy

Komparator

Na zakladé narodnich doporuéenych postup(® a dalsi evidence®? byla identifikovana pro cilovou
populaci pacientli jako relevantni kompardtor obecné chemoterapie, preferenéné podavana
v monoterapii (napf. eribulin, kapecitabin, gemcitabin nebo vinorelbin). V Zadatelem predlozené
analyze jsou parametry PFS, OS a TTD pro rameno komparatoru modelovany souhrnné na zakladé
predpokladu, Ze reizimy jsou obdobné& G¢inné. Ustav predpoklad obdobné uGcinnosti
chemoterapeutickych rezim( uvaZovanych v analyze nakladové efektivity a podkladové studii
akceptuje (viz kapitola ,,Komparativni ucinnost a bezpecnost”). V reakci na vyzvu Zadatel predloZil
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aktualizovany zdakladni scénar, ve kterém naklady na chemoterapii (rameno kompardtoru)
cyklus. Ustav toto nastaveni pro zakladni scénaf akceptuje, nebot vede k nejvyssi hodnoté ICER
ze vSech komparatort. Dédle Zadatel predlozil v rdmci analyzy senzitivity scénare uvazujici naklady
na eribulin (snizeni hodnoty ICER o 18 % oproti zakladnimu scénafi), vinorelbin (snizeni hodnoty
ICER o cca 2,2 %) a gemcitabin (sniZzeni hodnoty ICER o cca 1,2 %).

Extrapolace

Dle Ustavu predlozend data v podani nevylu€uji naruseni proporcionality rizik, proto v odpovédi na
vyzvu k soucinnosti byla Zadatelem extrapolace krivek OS a PFS modelovana individualné. Dale pro
zékladni scénar extrapolace PFS a OS pozadoval Ustav pouZit celou parametrickou kivku, namisto
Zadatelem poZadovany zakladni scénar s pouzitim K-M kfivky do 14,4 mésice (scénar dle Zadatele
ponechdn v rdmci analyzy senzitivity). Z K-M kfivky OS lze vycist, Ze po 14,4 mésici se krivky TPC a
HI zalinaji sblizovat, proto pouziti KM udaji do 14,4 mésice muZe mirné nadhodnocovat
predpokladany p¥inos pro HI. Zadatel pak v odpovédi na vyzvu k soudinnosti tyto pozadované
zmény zohlednil v aktualizovaném zakladnim scénari.

Kvalita Zivota
V odpovédi na vyzvu k soucinnosti byla v zdkladnim scénafi zohlednéna zména utilit s vékem dle
publikace Ara a Brazier, 201023, Ustav toto nové nastaveni zakladniho scénéare akceptuje.

Naklady

Zadatel v odpovédi na vyzvu k souéinnosti upravil vysi Ghrady pro eribulin dle pfipravku LP
HALAVEN (kéd SUKL 0168084) ve vysi 10 119,70 K¢ za baleni (0,44 mg/ml; 1x2 ml)?4. Dale v ramci
obchodniho tajemstvi byly pro moznost pfezkumu predlozeny podklady, ze kterych bylo Cerpano
pfi odvozeni nakladl nasledné lécby v analyze. Aktualni vySe uhrady pro konec¢ného spotrebitele
LP TRODELVY ¢ini 25 036,01 K¢/baleni, coz predstavuje pokles naklad(i na hodnocenou intervenci
cca o 1,4 % oproti ndkladim v predchozi hodnotici zprdvé. S ohledem na margindlni vliv na
vysledek analyzy Ustav ponechdava vysledek dle 7adatele v 1. hodnotici zpravé.

Vysledky analyzy

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy nakladové efektivity dle Zadatele

Naklady QALY A Nakladt A QALY |ICER (KE/QALY)
Hodnocena intervence |1 738 085 K¢ 1,09 - - -
TPC (kapecitabin) 86 467 K¢ 0,92 1651618 K¢ 0,18 9261 192

Navrh financ¢niho ujednani ze strany drzitele

Zadatel nepfedloZil aktualizovany scénaf snavrienym finanénim ujednanim. Nicméné pfi
zohlednéni finan¢niho ujednani limitujici dopad na rozpocet v rezimu obchodniho tajemstvi dne
17. 3. 2025 (¢. j. sukl96939/2025) by byl vysledek nakladové efektivity priznivéjsi. Vysledek tohoto
scéndfe neni srovnatelny s pomérem naklad(i a prinos( jinych jiz hrazenych terapeutickych
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intervenci. Scénar je relevantni pro zhodnoceni nadkladové efektivity, nebot ve spravnim fizeni byly
dne 28. 3. 2025 predloZeny smlouvy uzaviené mezi Zadatelem a zdravotnimi pojistovnami (C. j.
sukl110589/2025) reflektujici naklady na hodnocenou intervenci dle navrhu Zadatele (dale jen
»predmétné smlouvy”).

Nejistota a analyzy senzitivity

Ze zasadnich parametr(, predpokladi a metod pouzitych analyze vyznamné ovliviiuji vysledek
naklady na LP TRODELVY (10712 769 K&/QALY), extrapolace OS (11516 832 KE/QALY), scénar
s predpokladem vyuZiti zbytk( (7 997 442 KE/QALY) a nezohlednéni relativni davkové intenzity
(9939 023 KE/QALY). V pripadé scénare uvazujici naklady pro mix chemoterapeutickych rezimd
(pomér dle podkladové studie) by vysledek ICER byl 8 412 819 K&/QALY.

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

Zasadni nedostatky predloZzené analyzy
Ustav neshledal 74dné zasadni nedostatky v analyze.

Zaveér analyzy

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zakladé predloZené analyzy nékladové efektivity lé¢ivého
pripravku TRODELVY v indikaci Ié¢ba dospélych pacientli s neresekovatelnym nebo metastazujicim
hormonalné pozitivnim, HER-2 negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili hormonalni |écbu a
alespon dvé dalsi systémové terapie ve srovnani s komparatorem TPC (kapecitabin) ukazuje ICER
ve vysi 9,26 milion KE/QALY. Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci, nebot pomér nakladld a prinost neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi.

Vysledek scénare pfi zohlednéni financéniho ujednani rovnéz neni srovnatelny s pomérem nakladd
a prinosu jinych jiz hrazenych terapeutickych intervenci. Scénaf je relevantni pro zhodnoceni
nakladové efektivity, nebot ve spravnim fizeni byly predlozeny predmétné smlouvy.

K srovndni pomérd naklad(l a pfinosd Ustav uvadi, e v souladu s pozadavkem & 15 odst. 8 véty
druhé zdkona o verejném zdravotnim pojisténi byla analyzovédna 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 nakladl a
pfinost pohybuje mezi 0 aZ 1,2 milionu K&/QALY. Ustav nenalezl mezi témito hrazenymi postupy
takovy terapeuticky postup, jehoz pomér ndkladl a prinosli lze povaZovat za srovnatelny s
pomérem nakladl a prinosd hodnocené intervence. Prehled analyzovanych terapeutickych
postupd a jejich pomérd nakladd a prinosd pro Ucely tohoto srovnani je souéasti metodiky Ustavu
SP-CAU-028.

Vzhledem k tomu, Ze lécivy pripravek TRODELVY je vyhodnocen jako vysoce inovativni, neni
s ohledem na ustanoveni § 39d odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi prokazani
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nakladové efektivity v tuto chvili vyzadovano. Prokazani nakladové efektivity bude vyzadovano
u pripadného stanoveni trvalé uhrady.

Analyza dopadu na rozpocet

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Analyza odhadovala dopad na rozpocet |éCivého pripravku TRODELVY ve srovnanis mixem
chemoterapeutickych rezimG (TPC; eribulin, vinorelbin, kapecitabin a gemcitabin) v indikaci |é¢ba
dospélych pacientll s neresekovatelnym nebo metastazujicim hormonalné pozitivnim, HER-2
negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili hormonalni 1é¢bu a alespon dvé dalsi systémové
terapie. Velikost cilové populace byla na zakladé registru COS25, spravnich fizeni sp. zn.
SUKLS20315/2017, sp. zn. SUKLS27867/2024, Lindman H. et al., 2022%4, Paoli CJ et al., 2014%>,
Modra kniha Ceské onkologické spole¢nosti®?® a panelu expertl (pfedlozeno v obchodnim
tajemstvi)?” odhadnuta na 332 az 335 a penetrace na trh predstavovala 68 aZz 95 %, coz odpovida
celkem 226 aZz 318 pacientl |é¢enych v prvnich péti letech. Zahrnuty byly pouze pfimé naklady na
farmakoterapii a administraci. VySe nakladl odpovidala analyze nakladové efektivity. Ndklady na
hodnoceny ptipravek predstavovaly 25 394,01 K& (ndvrh Zadatele v souladu s kalkulaci Ustavu
platnou k vydani 1. hodnotici zpravy).

V Zadatelem predstavené analyze Cinil dopad na rozpocet 306,3 az 432 mil. KC v prvnich péti
letech. Celkové naklady na lécbu 1 pacienta Ié¢eného TRODELVY odpovidaly 1 509 429 K¢ a
Ié€eného TPC 151 503 K&. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predlozené analyzy

Naklady

Do analyzy dopadu na rozpoéet vstupovaly ndklady zanalyzy nakladové efektivity. Zadatel
v odpovédi na vyzvu k soucinnosti upravil vysi Uhrady pro eribulin dle pfipravku LP HALAVEN (kéd
SUKL 0168084) ve wvydi 10 119,70 K& za baleni (0,44 mg/ml; 1x2 ml)%8. V pFipadé
chemoterapeutického mixu komparator TPC bylo uvazovano rozloZeni jednotlivych rezimu dle
podkladové studie TROPiC-02, Rugo HS et al., 202220-24 (48 % eribulin, 8,1 % kapecitabin, 20,7 %
gemcitabin a 23,2 % vinorelbin). Ustav akceptuje tyto naklady vstupujici do analyzy dopadu na
rozpocet.

Aktudini vyse uhrady pro konecného spotrebitele LP TRODELVY ¢ini 25 036,01 K¢/baleni, coz
predstavuje pokles nakladl na hodnocenou intervenci cca o 1,4 % oproti nakladiim v predchozi
hodnotici zpravé.

Vysledky a nejistota analyzy

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Ustavu (zohlednéni vy$e Ghrady LP
TRODELVY 25 036,01 K¢/baleni)

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
5 Pocet pacient( | 332 332 333 334 335
Svét bez
TPC
intervence
Naklady TPC|50249584 [50370183 |50491071 |50612 250 |50 733719
F\. r 4
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(K¢)
Naklady 50249584 |50370183 |50491 071 {50612 250 |50 733719
celkem (K¢)
Pocet pacientli | 106 80 50 33 17
TPC
Pocet pacient(l| 226 253 283 301 318
HI
Naklady TPC|16079867 12088844 |7573661 |5061225 |2536686
(K¢)
Svét s | Naklady HI (K¢) |336 064375 601|421 345|447 470
. . 473 743 940
intervenci 201 166 553 317
Ndklady VILP|328 999|367 704|412 487|438 063
. 463 784 307
(K¢) 042 812 504 040
Naklady 352 159|387 672(428 913|452 530
. 476 281 616
celkem (K¢) 880 925 128 518
Dopad na|301 860|337 373|378 462401 928
rozpocet (KC) |884 929 629 516 425528 111
Min. dopad na rozpocet|271,7 303,6 340,6 361,7 383,0
(SA) (mil.K¢)*
Max. dopad na rozpocet|332,0 371,1 416,3 442,1 468,1
(SA) (mil. K¢)**

* pool pacient(i -10 %

HI — hodnocend intervence
** pool pacientu +10%
TPC — mix chemoterapie

Navrh financ¢niho ujednani ze strany drzitele

Zadatel dne 17. 3. 2025 predloZil aktualizovany scénaf s navrzenym finanénim ujednanim v rezimu
obchodniho tajemstvi (¢. j. sukl96939/2025, dokument s nazvem:
SUKLS107001_2024 Trodelvyy HR  pos_dohoda_informace do SR _ddvérnd.pdf; oddélené
farmaceutické naklady na VILP uvedeny na strané ¢. 2, tabulka v kapitole lll. Analyza dopadu do
rozpoctu, tabulka ,Podle navrhované slevy pro HR+“ tadek €. 11 ,Ndaklady SG Medikace “).
Vysledek tohoto scénare je priznivéjSi. Na zakladé vysledku tohoto scénare Ize uzavfit smlouvu dle
ustanoveni § 39d odst. 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Scénar je relevantni pro
zhodnoceni dopadu na rozpoclet, nebot ve spravnim fizeni byly dne 28. 3. 2025 predloZeny
predmétné smlouvy (C. j. sukl110589/2025).

Posouzeni vySe dopadu na rozpocet

Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR 55936/2015-2/FAR, sp. zn.
FAR: L85/2015 provedl srovnani se skutkové obdobnymi pripady, pfiCemZ vySe dopadu na
rozpocet se jevi jako vyssi.
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Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi pfipady - spravni fizeni pro shodna ¢i obdobna

onemocnéni

spisova znacka |éCivy pripravek |indikace dopad na rozpocet
SUKLS26195/2012 TYVERB karcinom prsu neutrdlni
SUKLS81971/2013 AFINITOR karcinom prsu 116-209 mil. K¢ (celkem 861 mil.)
SUKLS142893/2016 |HALAVEN karcinom prsu 30 mil. K¢ ro¢né
SUKLS127371/2017 |PERJETA karcinom prsu dohoda s pldatci
SUKLS255192/2017 |KADCYLA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS141283/2018 | FASLODEX karcinom prsu dohoda s pldatci
SUKLS142893/2018 |PERJETA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS308886/2019 | NERLYNX karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS71859/2020 KADCYLA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS116543/2020 | KISQALI karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS212963/2020 |IBRANCE karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS286654/2020 |VERZENIOS karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS122791/2021 |PHESGO karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS78330/2022 PHESGO karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS90660/2022 VERZENIOS karcinom prsu dohoda s pldatci
SUKLS139907/2022 |KEYTRUDA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS211701/2022 |KEYTRUDA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS67472/2022 TUKYSA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS235923/2022 |ENHERTU karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS239576/2022 |LYNPARZA karcinom prsu 66,2—83,4 mil. K¢
SUKLS241126/2022 |LYNPARZA karcinom prsu 66,2—83,4 mil. K¢
SUKLS40700/2022 IBRANCE karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS80887/2023 LYNPARZA karcinom prsu 30,4-104,0 mil. K¢&
SUKLS289244/2024 |TALZENNA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS305365/2023 | KISQALI karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS27867/2024 ENHERTU karcinom prsu dohoda s pldtci

Konkrétni vyse, co za pfiméreny nebo nepfiméreny dopad na rozpocet ve skutkové obdobnych
pfipadech lze povaZovat, je dle vySe uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich
organl a soudul. Srovnani se skutkové obdobnymi pripady vsak dle rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.: L71/2019 neni bez dalsiho dostatecné pro
posouzeni vy$e dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasledujici.

V ptipadé, Ze stanoveni Uhrady léCivému pFipravku s vySe uvedenym dopadem na rozpocet neni
v souladu s verejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
ve smyslu ohroZeni fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav poZaduje takové
vyjadieni zdravotnich pojistoven ve lhité pro vyjadieni se k podkladim. Dle rozhodnuti
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Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadreni zdravotnich pojistoven k vysi dopadu na rozpocet
pfezkoumatelnd a podloZena relevantnimi Uvahami.

Pokud Ustav odivodnéné vyjadfeni zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne |é¢ivému pfipravku
Uhradu nestanovit. Ustav konstatuje, e nedisponuje dikazem, podle kterého by stanoveni
uhrady vedlo k ohroZeni veifejného zajmu.

Ustav ve dnech 9. 9. 2024 a 6. 9. 2024 obdriel vyjadieni od ucastnika VZP a Svaz (&. j.
sukl229210/2024 a sukl227493/2024). Tato vyjadreni se nicméné vztahuji k zadvérim Ustavu v 1.
hodnotici zpravé a nejsou relevantni pro zavéry v této hodnotici zpravé.

Vzhledem k tomu, Ze pfedmétem spravniho fizeni je stanoveni prvni docasné Uhrady vysoce
inovativniho lécivého pripravku, v souladu s ustanovenim § 39d odst. 6 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi naklady z prostfedkd zdravotniho pojisténi vynaloZzené na uUhradu vysoce
inovativniho lécivého pripravku poskytovaného pojisténclim po dobu platnosti rozhodnuti o
stanoveni docasné uhrady nesmi presahnout vysi uvedenou v analyze dopadu do rozpoctu, ktera
byla podkladem pro rozhodnuti Ustavu.

Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet |écivého pripravku TRODELVY v indikaci 1é¢ba dospélych pacientl s
neresekovatelnym nebo metastazujicim hormondlné pozitivnim, HER-2 negativnim karcinomem
prsu, ktefi podstoupili hormondlni |écbu a alesponi dvé dalsSi systémové terapie odhaduje 226 az
318 Iécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 301,9 aZz 425,5 miliond K¢ v prvnich péti letech.
Vysledny dopad na rozpocet lIze s ohledem na vySe uvedené povazovat za souladny s veiejnym
zajmem.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky thrady

S

P: Sacituzumab govitekan je hrazen u dospélych pacientl s neresekovatelnym nebo
metastazujicim hormonalné pozitivnim, HER-2 negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili
hormonalni IéCbu a alespon dvé dalsi systémové terapie.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity. Pacient musi
kumulativné splfiovat ndsledujici podminky: a) ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG; b) nevykazuje
pritomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo jsou mozkové metastazy adekvatné
|écené.

Ustavem stanovené podminky thrady

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. 3 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ustav stanovil LP TRODELVY
tyto podminky uhrady:
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S

P: Sacituzumab govitekan je hrazen u dospélych pacientli s neresekovatelnym nebo
metastazujicim hormonalné pozitivhim, HER-2 negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili
hormonalni [é¢bu a alespon dvé dalsi systémové terapie pro pokrocilé onemocnéni.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity. Pacient musi
kumulativné splnovat nasledujici podminky: a) ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG; b) nevykazuje
pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo jsou mozkové metastazy adekvatné
[écené.

Odtivodnéni podminek uhrady

Preskripéni omezeni (vykazovaci limit)

S ohledem na ndroc¢nost terapie a sledovani stavu pacienta i hospoddarnost uziti Ié¢ivého pripravku
na co nejvyssi odborné urovni je vhodné soustfedéni preskripce do specializovanych center, a
proto Ustav (v souladu s ndvrhem Zadatele) stanovil vykazovaci limit ,S“ Navic uvedeny lé¢ivy
pfipravek je posouzen Ustavem jako vysoce inovativni a mezi podminkami Ghrady téchto p¥ipravka
je dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vidy podani na
specializovaném pracovisti. Ustav nestanovil uvedenému |é¢ivému pfipravku symbol ,E“
(neprenositelnost preskripce), protoze podminka Uhrady ,,S“ pfi omezeni l1é¢by na specializovana
pracovisté jiz zaru€uje pozadovanou kvalitu preskripce, a navic je velmi malo pravdépodobné, ze
by v téchto pracovistich predepisoval uvedeny lécivy pripravek jiny lIékaf neZ specialista v terapii
karcinomu prsu.

Indikacni omezeni

Ustavem stanovené znéni indika¢niho omezeni vychdzi z ndvrhu zadatele, je v souladu se znénim
SmPC LP TRODELVY? a zaroven reflektuje design registracni studie!® v kumulativnich podminkach,
které musi pacientky splnit pro zahajeni terapie timto LP. Podminky ,|é¢ba je hrazena do progrese
onemocnéni“ a ,vykonnostni stav 0-1 dle ECOG; pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich
mozkovych metastaz anebo jsou mozkové metastdzy adekvatné lé¢ené” jsou rovnéz v souladu
s designem registrac¢ni studie TROPiCS-02%>16,

K vyroku 1.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi zaradil l1éCivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0255303 TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravkli s obsahem lécivé latky
sacituzumab govitekan pro lécbu pokrocilého hormonalné pozitivniho HER2 negativniho
karcinomu prsu.
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Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G¢innost, bezpeénost a
klinické vyuziti posuzovaného lé¢ivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, 7e posuzovany I|é&ivy pripravek svymi
vlastnostmi odpovida skupiné lécivych pfipravk(l zafazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych |écivych pripravkl s obsahem Iécdivé latky sacituzumab govitekan pro lécbu
pokrocilého hormonadlné pozitivniho HER2 negativniho karcinomu prsu, a proto uvedeny ptipravek
do této skupiny zaradil.

Ustav stanovil vy$e uvedenému léc¢ivému pFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a
dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi prvni docasnou
uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 21 074,10 Kc¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vySe uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti
uvedenych tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni
|éCivého pfipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek
lékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vy3e thrady je nizsi nez navrh 7adatele (21 387,47K¢) a pro vysi Ghrady tohoto
pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lécivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a
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. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky prvni do¢asné
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Sacituzumab govitekan je hrazen u dospélych pacientli s neresekovatelnym nebo
metastazujicim hormonalné pozitivnim, HER-2 negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili
hormonalni [éCbu a alespon dvé dalsi systémové terapie pro pokrocilé onemocnéni.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity. Pacient musi
kumulativné splnovat nasledujici podminky: a) ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG; b) nevykazuje
pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo jsou mozkové metastazy adekvatné
lécené.

Odudvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lécivému ptipravku vykazovaci limit ,S“ a indikaéni omezeni ,P“ z
dlvodu, které jsou podrobné uvedeny v ¢asti ,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k tomu, Ze posuzovany lécivy pripravek spliiuje kritéria uvedena v ustanoveni § 39d
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, Ize jej povazovat za vysoce inovativni léCivy
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pfipravek. Dle ustanoveni § 39d odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi se vysSe a
podminky prvni do¢asné uhrady vysoce inovativniho ptipravku stanovi na dobu 3 let.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti
rozhodnuti v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximdlni 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 predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz ustanoveni
obdobné.

V pfipadé, Ze je rozhodnuti, resp. jeho ¢ast napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva
pravni moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti
nastavaji pravni ucinky rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni
cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych pripravk( bez ohledu na skutec¢nost, Zze 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 (v€etné), nabyva
rozhodnuti pfedbézné vykonatelnosti vydanim prvniho nésledujiciho seznamu. Jestlize tento den
pfipadne na 16. a nasledujici den v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého
nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. V
dlsledku 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 ddvodu
jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, Ze 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 kalendarniho meésice vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho
nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zdkona. Pokud nabylo prdvni moci po 15. dni
kalenddfniho meésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho seznamu podle téhoz
ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrueno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nasledujiciho
mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc.
Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik Fizeni, tak pacientd. V pripadé
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 predbéiné
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vykonatelné podle ndsledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamiiku predbéiné
vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po
mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu
odvolani, a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihiaté 15 dnd ode dne jeho
doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.
Otisk uredniho razitka
Mgr. Eva Forgacova

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