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(@) ’ S U KL STATNIi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

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

Sp. zn.: SUKLS262990/2025 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum: 12. 9. 2025

Vyvéseno dne: 12. 9. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 2. 7. 2025 obdriel Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,,Ustav*)
Zadost o stanoveni vyse a podminek druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho lécivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0210493 LENVIMA 4MG CPS DUR 30
0210494 LENVIMA 10MG CPS DUR 30

(déle jen ,,LP LENVIMA®)
podanou spolecnosti:

Eisai GmbH

IC: HRB 40792

Edmund-Rumpler-StraRRe 3, 60528 Frankfurt am Main,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:

Zivansky Milo$, MUDr.

Masarykova 1020, 28201 Cesky Brod
(dale jen ,Zadatel” nebo , Eisai®)

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

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS262990/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky fizeni:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

RBP, zdravotni pojistovna

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

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlick4 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen ,VZP")

Vzhledem k povinnosti Géastnikd fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist, poskytovat spravnimu orgadnu pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti
soucinnost, Ustav

vyzyva
Ucastnika Eisai k soucinnosti pfi opatfovani podklad(l pro vydani rozhodnuti spocivajici v doplnéni nasledujiciho:

I ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1) Pocet pacientd a penetrace
Zadatel pro kalkulaci 50 pacientti vhodnych k 1é¢bé LP LENVIMA roéné vychazi z dat SVOD? pro rok 2018 a odhadu
CLS JEP ze dne 25. 4. 2022 (pfedloZeno ve spravnim fizeni o prvni doasné Ghradé LP LENVIMA SUKLS225712/2022).
Pocet pacientll vcilové populaci je shodny siZadosti o stanoveni 1. docasné uUhrady LP LENVIMA
(SUKLS225712/2022). Ustav proved| prepocet pacient(l v cilové populaci pro roky 2021-2023 dle dat SVOD! se
zohlednénim odhadu expert( ze dne 25. 4. 2022 a dosel k priimérnému poctu 60 pacientli vhodnych k lécbé
(cilova populace) rocné za roky 2021-2023.
K poctu pacientl se vyjadrila VZP v reakci na vyzvu k soucinnosti (€. j. sukl317810/2025), ktera eviduje v predmétné
indikaci za obdobi 05-12/2023 celkem 24 pacientl IéCenych LP LENVIMA a za obdobi 01-12/2024 celkem 61
pacient(l lé¢enych LP LENVIMA. Ustav p¥i zohlednéni dat VZP o poctu pacientd Ié¢enych LP LENVIMA a pfi
zohlednéni predpokladu, Ze pacienti nasazeni v roce 2023 byli naddle |éceni v roce 2024, dospél k odhadu cca 37
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nové nasazenych pacientl na LP LENVIMA v roce 2024. Se zohlednénim 60% podilu VZP, po nasledném prepoctu
na cely trini podil predpoklada Ustav cca 62 nové nasazenych pacientll na LP LENVIMA v roce 2024 v celém
segmentu péce. Pfi zvaZzeni mozného ukoncovani IéCby pacientl v prabéhu roku by vysledny pocet pacient( byl
nizéi. Na zakladé vyse uvedeného Ustav pozaduje v analyze dopadu na rozpodet nastavit pocet pacientd na 60
noveé indikovanych na lécbu LP LENVIMA rocné.

Zadatel ve strukturovaném poddni kalkuloval s penetraci 30, 60, 80, 100, 100 %, tedy shodné& jako ve spravnim Fizenf
o stanoveni prvni do¢asné Ghrady LP LENVIMA (SUKLS225712/2022). Ustav k tomu uvadi, 7e nelze pouze prevzit
data z predeslého fizeni bez aktualizace hodnot penetrace o ¢asovy posun v ramci zZadosti o druhou docasnou
Uhradu pro 5 let analyzy. Zadatel pro aktudlni rok Uhrady (3. rok v pfedloZzeném scénati strukturovaného podani)
uvazoval penetraci 80 %. S ohledem na vySe uvedené a predloZena data ohledné evidovanych pacientti VZP
Ié€enych LP LENVIMA v dané indikaci poZaduje Ustav nastavit penetraci na 100 % od 1. roku. Ustav uvadi, Ze je
nutné predlozit aktualizovanou analyzu dopadu na rozpocet v casovém horizontu 5 let.

2) Naklady
Zadatel uvazoval naklady na hodnocenou intervenci ve vysi 31 237,80 K¢/baleni LP LENVIMA 10 MG CPS DUR 30 a
30 671,52 K&/baleni LP LENVIMA 4 MG CPS DUR 30. Ustav uvadi, 7e aktudlné kalkulovana vy$e uhrady ze
zdravotniho pojisténi je 31 805,76 K¢/baleni LP LENVIMA 10 MG CPS DUR 30 a 14 472,64 Ké/baleni LP LENVIMA 4
MG CPS DUR 30.
Ustav 7ada aktualizaci analyzy dopadu na rozpocet se zohlednénim aktudlné kalkulované vy$e Ghrady LP
LENVIMA.
Naklady na LP KEYTRUDA 7adatel uvaZoval ve vysi 62 645,42 K&/baleni 25 MG/ML 1x4ML. Ustav k tomu uvadi, ze
dle stanoviska Ustavu? ze dne 23. 6. 2023 (aktualizovano 1. 9. 2025) je doporucovano se u lé¢ivych pfipravkl
docasné hrazenych v kombinovaném podani Fidit vy$i jiz dfive stanovené zakladni uhrady. Ustav pozaduje
aktualizaci analyzy dopadu na rozpoéet dle posledni stanovené zakladni uhrady (SUKLS232418/2024) ve vysi
67 893,06 Ké/baleni LP KEYTRUDA 25 MG/ML 1x4ML.
Sohledem na existenci finanénich ujednani na LP KEYTRUDA pozaduje Ustav predlozit aktualizovanou
dekrementalni analyzu k pfepracovanému zakladnimu scénafi dle poZadavka vyse.

3) Vysledky
Zadatel ve strukturovaném podani neaktualizoval dopad na rozpocet pro nésledujicich 5 let, ale pfedloZil analyzu
dopadu na rozpocet pro nasledujici 2 roky (2026 a 2027). Ustav k tomu uvadi, Ze dle metodiky SP-CAU-028 je nutné
predkladat pfi jakékoliv zméné ve smyslu pouZzivani stavajiciho lécCiva, aktualizovany dopad na rozpocet na
nasledujicich 5 let.
S ohledem na vyse uvedené Ustav pozaduje predlozit analyzu dopadu na rozpocet v éasovém horizontu 5 let.

4) Analyza senzitivity
Zadatel nedostatec¢né testoval parametry vramci analyzy senzitivity. Ustav zada o testovani penetrace 90 %
v analyze senzitivity v prvnich 5 letech.

Ustav dale zada s ohledem na vy3e uvedené o predlozeni aktualizované analyzy senzitivity k prepracovanému
zakladnimu scénafi dle pozadavk vyse.

Reference

1. SVOD analyzy, Epidemiologie zhoubnych nador v CR, [08. 09. 2025] Online dostupné na https://www.svod.cz/.

2. Piehled lé¢ivych ptipravkd docasné hrazenych v kombinovaném podani. SUKL https://sukl.gov.cz/ceny-a-
uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/prehled-lecivych-pripravku-docasne-hrazenych-v-kombinovanem-podani/

(8.9.2023).
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STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: gwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS262990/2025 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum: 12. 9. 2025
C. jedn. sukl366708/2025

Vyvéseno dne: 12. 9. 2025

Statni Gstav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist, vsouladu stimto zakonem a
s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“) vydava
toto

USNESENI

kterym spolecnosti:

Eisai GmbH
IC: HRB 40792
Edmund-Rumpler-Stral3e 3, 60528 Frankfurt am Main,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Zivansky Milos, MUDr.
Masarykova 1020, 28201 Cesky Brod
(dale jen ,zadatel”)

jako uéastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS262990/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podkladd uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 12. 9. 2025.

Oduvodnéni

Dne 2. 7. 2025 obdriel Ustav 74dost Zadatele o stanoveni vySe a podminek druhé doc¢asné tGhrady ze zdravotniho
pojisténi vysoce inovativniho lécivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0210493 LENVIMA 4MG CPS DUR 30
0210494 LENVIMA 10MG CPS DUR 30

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS262990/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje viemi potiebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti udaju
potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfimérenou Ihitu k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho rfadu. Tato Ihita byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke Ih(tam
stanovenym zdkonem o verejném zdravotnim pojisténi pro sprdvni fizeni o stanoveni vySe a podminek druhé
docasné uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravkid. Pokud ucastnik fizeni pfedpoklada nebo zjisti casovou
naroénost na dolozeni poZadovanych podkladd delsi, nezli je vy$e stanovena |hita, Ustav doporuéuje vyuzit institut
preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi Ihita pro vydani rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je moZno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to

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

Otisk uredniho razitka

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

F-CAU-003-08R/verze 2/23.05.2025 Strana 5 (celkem 5)



		2025-09-12T09:10:01+0000
	Not specified




