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

Sp. zn.: SUKLS307381/2025 Vyfizuje: Adéla Kyseld Datum: 5. 11. 2025

Vyvéseno dne: 5. 11. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 29. 7. 2025 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) Zadost o stanoveni vye a podminek Ghrady lé¢ivych pfipravka:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0238474 LORVIQUA 100MG TBL FLM 30
0238565 LORVIQUA 25MG TBL FLM 90

(dale jen ,LP RYBREVANT")
podanou spolecnosti:

Pfizer Europe MA EEIG
IC: 696658156
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Pfizer, spol. sr.o.
IC: 49244809
StroupezZnického 17, 150 00 Praha 5
(dale jen ,Zadatel”)

podle ustanoveni § 39f zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi“).

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS307381/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky Fizeni:

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

vyzyva

Zadatele k soucinnosti pti opatfovani podkladi pro vydani rozhodnuti spocivajici v predloZeni nasledujiciho:

. HODNOCENI KLINICKE EVIDENCE

a. Doplnéni podkladu

Pro u¢ely hodnoceni komparativni Géinnosti a bezpeénosti Zadatel poukazuje na vysledky studie faze 4' (Bearz et
al.), ktera byla provedena na zakladé poZzadavku evropské regulacni autority (NCT04362072). Vysledky vsak byly
predlozeny ve formé posteru a abstraktu. Ustav pozaduje doplnéni studie faze 4! v plném znéni.
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Ustav doplfiuje, Ze je nutné, aby viechny kli¢ové dikazy, na ne? je odkazovano, Zadatel v souladu s ustanovenim §
45 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve
znéni pozdéjsich predpisti, Ustavu predkladal v plném znéni, v prezkoumatelné a piehledné formé.

Il. ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

a. PredloZeni farmakoekonomického modelu

Zadatel uved|, 7e v predloZené analyze nakladové efektivity byl pouzit farmakoekonomicky model. Nicméné model
nebyl Ustavu predloZen. Ustav uvédi, 7e vzhledem k nize uvedenym nedostatkiim a nejasnostem ve vstupnich
udajich doporucuje Zadateli predlozeni farmakoekonomického modelu. Skuteénost, 7e 7adatel Ustavu nepredlofil
farmakoekonomicky model, vede k tomu, Ze je Ustav nasledné nucen poZadovat piepracovéni analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporuduje zadateli, aby v rdmci spravnich fizeni predkladal mimo jiné také
funkéni model, nebot tak dojde k podstatnému urychleni v oblasti hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych
podklad(i s ohledem na to, 7e Ustav mize snadno zjistit, jaky vliv maji pozadované tpravy modelu na finaIni vysledek
analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a pristupovat k vyzyvani Gcastnikd fizeni jen v zavaznych
situacich. Predlozeny model (soubor v programu Microsoft Excel, TreeAge, apod.) lze oznacit za predmét
obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

b. Modelace doby na Iécbé (ToT)

Zadatel s argumentem nedostupnosti KM dat o dobé& na 1é&bé (ToT) kalkuloval ToT pro komparator z publikovaného
medidnu a za pouZiti exponencialni funkce. Pro zajiténi konzistence pouzil stejny postup i pro lorlatinib. Ustav
upozornuje na nekonzistenci mezi vystupy na Obrazku 14 a v Tabulce 18 strukturovaného podani, jelikoz
pozorované mediany ToT a PFS pro kompardtor se na Obrazku 14 lisi, kdezto dle Tabulky 18 model predikuje
mediany u obou parametr( shodné 3,0 mésice. Ustav dale podotykd, Ze za Ucelem snizeni rizika zkresleni obecné
preferuje pouziti pfimych dat.

Na zakladé vyse uvedeného Ustav pozaduje pro hodnocenou intervenci pouzit pfima KM data ToT, kterd ma zadatel
k dispozici. Pro modelaci ToT KM kfivky komparatoru Ustav poZaduje pouZit redukované PFS pro komparator
udavané jako PFS /ToT= 1,4 (Novello 2018?) ¢&i 1,6 (Shaw 20173). V alternativnich scénafich Ustav poZaduje testovat
modelaci ToT s pouzitim:

e Pfimo dat PFS pro komparator i lorlatinib
e Plvodniho postupu Zadatele; v souladu s tim i nasledné poufZiti shodného postupu pro PFS, tj. extrapolaci
PFS pomoci exponencidlni funkce

c. Pouziti HR pro modelaci preziti do progrese (PFS), celkového preZiti (OS)

Oproti pfedchozim spravnim fizenim o stanoveni do¢asné Uhrady (sp. zn. SUKLS244639/2019, SUKLS169330/2023)
Ustav poZaduje aktualizaci pouzitych hodnot HR na zakladé doloZenych aktualizovanych publikaci k nepfimym
srovnanim. Pro modelaci OS v ramenu komparatoru pozaduje Ustav pouzit hodnotu HRos vychazejici z MAIC
lorlatinib versus pemetrexed z roku 2023 (reference ¢.28; predloZeno v rezimu obchodniho tajemstvi) dle Table 4
pro srovnani Lorlatinib (EXP-3b and EXP-4 and EXP-5) versus chemotherapy adjustované o parametry sex, race,
ECOG and brain metastases; a pro modelaci PFS v ramenu komparatoru pouzit hodnotu HRees vychazejici z MAIC
and PSMs report z roku 2019 (reference ¢.27; predloZeno v rezimu obchodniho tajemstvi) dle Table 9 pro srovnani
Lorlatinib versus chemotherapy (EXP-3b-5) ve sloupci Updated analyses — Adjusted.
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d. Naklady

Ustav 7ada o zohlednéni predpokladané vyse Ghrady pro kone¢ného spotiebitele, ktera dle Ustavu &ini 96 234,17
Ké/baleni o sile 100 mg a 93 612,13 K¢/baleni o sile 25 mg.

e. Vysledky a analyza senzitivity

Ustav pozaduje aktualizaci zakladniho scénéare dle pozadavkd vyse a predloZeni aktualizované analyzy senzitivity ve
stejném rozsahu jako v plivodnim podani a dopInéni scénara, viz vyse.

Ustav dale upozorfuje, Ze v ptipadé 7adosti o trvalou Ghradu je pro zhodnoceni nakladové efektivity nutné doloZit
kompletni analyzu senzitivity, véetné PSA, i pro predloZeny scénar s financnim ujednanim.

. _ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

a. Naéklady

Ustav poZaduje Upravu naklad(i dle pozadavk( uvedenych v kapitole Analyza ndkladové efektivity.

Ustav 7ada o zohlednéni predpokladané vyse Ghrady pro koneéného spotiebitele, ktera dle Ustavu &ini 96 234,17
Ké/baleni o sile 100 mg a 93 612,13 K¢/baleni o sile 25 mg.

Literatura:

1. Bearz A et al. Efficacy and Safety of Lorlatinib in Patients With ALK+ mNSCLC Previously Treated With an ALK
Inhibitor: Results From a Phase 4 Study. Journal of Thoracic Oncology, Volume 20, Issue 3, S61.

2. Novello, S. et al. Alectinib versus chemotherapy in crizotinib-pretreated anaplastic lymphoma kinase (ALK)-
positive non-small-cell lung cancer: results from the phase Il ALUR study. Ann. Oncol. 29, 1409-1416 (2018).

3. Shaw, A. T. et al. Ceritinib versus chemotherapy in patients with ALK-rearranged non-small-cell lung cancer
previously given chemotherapy and crizotinib (ASCEND-5): a randomised, controlled, open-label, phase 3 trial.

Lancet Oncol. 18, 874-886 (2017).
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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. SUKLS307381/2025 Vyfizuje: Adéla Kyseld Datum: 5. 11. 2025
C.j. sukl454055/2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi”), a v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis(
(dale jen ,,spravni ¥ad“), vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

Pfizer Europe MA EEIG
IC: 696658156
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles
Belgické kralovstvi

Zastoupena:

Pfizer, spol. sr.o.

IC: 49244809

StroupezZnického 17, 150 00 Praha 5
(dale jen ,,zadatel”)

jako uéastnikovi fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS307381/2025 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 5. 11. 2025.

Oduavodnéni

Dne 29. 7. 2025 obdrzel Ustav 7adost zadatele o stanoveni vy$e a podminek thrady Iécivych pipravka:

kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0238474 LORVIQUA 100MG TBL FLM 30
0238565 LORVIQUA 25MG TBL FLM 90

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS307381/2025.

Vzhledem k tomu, ze Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti udaj
potiebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfiméfenou Ihlitu k poskytnuti podkladli uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato lhita byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke lhGtam
stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojiSténi pro spravni fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady
[éCivych pripravkd.

Pokud Zadatel predpoklada nebo zjisti casovou narocnost na doloZeni poZzadovanych podkladl delsi, neZli je vyse
stanovena lhta, Ustav doporucduje vyuzit institut pferuseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky
kterému se stavi lhita pro vydani rozhodnuti.
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Pouceni
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 fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny tcinek.
Otisk uredniho razitka
Mgr. Eva Forgacova

vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
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