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VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 19. 8. 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 prvni do¢asné Ghrady ze zdravotniho pojisténi [é&ivych piipravki:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238781 ISTURISA 1MG TBL FLM 60
0238782 ISTURISA 5MG TBL FLM 60

(dale jen ,,ISTURISA®)
podanou spole¢nosti

Recordati Rare Diseases Sarl
Tour Hekla 52 Avenue du Général de Gaulle, F-92800 Puteaux
Francouzska republika
Zastoupena:
VALUE OUTCOMES s.r.o.
IC: 27079333
Pernerova 691/42, Karlin, 186 00 Praha 8
(dale jen ,Zadatel”)

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

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS331622/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky Fizeni:

Ceska primyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

RBP, zdravotni pojistovna

IC: 47673036

Michdalkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
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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

(dale spole¢né jen ,Svaz“)

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen ,VZP“)

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

vyzyva
Zadatele k soucinnosti pfi opatfovani podklad( pro vydani rozhodnuti spocivajici v doplnéni nasledujiciho:

l. KLINICKE PODKLADY

V tomto spravnim fizeni je Zaddno o stanoveni vyse a podminek prvni docasné uhrady vysoce inovativnimu léCivému
pfipravku (VILP) ISTURISA s odkazem na ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
(,,orimdrni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokdzal, Ze v hodnoceném parametru, ktery md dopad na kvalitu
Zivota, doslo alesponi k 30% zlepseni oproti hrazené lécbé”).

Primarnim cilem studie LINC4! bylo dosaZeni priimérné koncentrace volného kortizolu v moé&i nepfesahujici horni
hranici normy (mUFC < ULN) na konci uvodni 12-tydenni randomizované placebem kontrolované fdze studie (a
primarnim cilem studie LINC3?2 bylo dosaZeni mUFC < ULN v tydnu 34, tj. na konci 8-tydenni randomizované etapy
studie). V predlozenych podkladech vdak Ustav nedohledal 74dné relevantni publikace (fulltexty) dostate¢né
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dokladajici klinickou vyznamnost uvedenych primarnich sledovanych parametrd, ani jejich dopad na kvalitu Zivota

|éCenych pacientd.
Ustav proto 74d4 o predloZeni takovychto podkladd dokladajicich dosaZeni normalizace mUFC na kvalitu Zivota

spojenou se zdravim (HRQoL). Ustav preferuje data pochdzejici ptimo ze studii s osilodrostatem (LINC3 i LINC4),
pokud tyto nejsou k dispozici, lze relevantni data cerpat i z jinych publikovanych studii, popfipadé metaanalyz ci
systematickych review. Identifikované podklady je treba predloZit ve formé fulltextd (aby byly plné
prezkoumatelné), mozné je i jejich predloZeni v rezimu obchodniho tajemstvi.

Ustavu déle neni jasné, jak jsou v zadatelem predloZenych podkladech definovéni non-respondéfi. Ve studii LINC3
(Pivonello et al., 2020)? jsou non-respondéfi jednoznaéné definovéni takto “Patients discontinued the randomised
withdrawal period and were considered non-responders for the primary endpoint if their mean 24-h UFC
concentration increased to more than 1.5 times the ULN and they had at least two urine samples with UFC
concentrations more than 1.5 times the ULN at a single visit”, zatimco v publikaci vénované studii LINC4 (Gadelha
et al., 2022)! definice non-respondérd explicitné uvedena neni. Dle informaci dostupnych na webové strance
ClinicalTrials.gov jsou non-respondéry vsichni pacienti nesplfiujici kritéria pro dosaZeni objektivni odpovédi (tj
kompletni ¢i ¢astecné odpovédi: “> 50% reduction in mUFC from baseline and >ULN at week 12, 36, 48”).

Ustav se k tdmto nejasnostem vyjadFuje nize v jednotlivych ¢astech kapitoly Analyza ndkladové efektivity a zde 7ada
0 upfesnéni, jaka definice byla zvolena pro pacienty non-respondéry v predlozeném strukturovaném podani.

1. ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1) PredloZeni farmakoekonomického modelu
Zadatel uved|, Ze 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 doporuéuje Zadateli predloZeni farmakoekonomického modelu. Skuteénost, 7e 7adatel Ustavu nepredlofil
farmakoekonomicky model, vede k tomu, 7e je Ustav nasledné nucen poZadovat pfepracovani analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporucuje 7adateli, aby v ramci 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, ze 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 ucastnikd 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 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2) Casovy horizont

Zadatel v zakladnim scénafi zvolil €asovy horizont 59 let. V podkladové studii LINC4* byli pacientiv prdimérném véku
41,2 let. Dle umrtnostnich tabulek, ocekavané (priimérné) preziti zen ve véku 41 let je 42,9 let a u muzd 37,5 let.
Dle Clayton et al., 2016 pacienti s Cushingovou chorobou, ktefi jsou v remisi déle nez 10 let, jsou stale vystaveni
zvySenému riziku celkové mortality ve srovnani s béZznou populaci, zejména v disledku onemocnéni obéhového
systému (medidn preZiti od vylé&eni &inil pfiblizné 40 let)3. Aékoliv Zadatel uvddi, Ze testoval kratsi ¢asovy horizont
v analyze senzitivity, Ustav konkrétni testovanou hodnotu parametru a jeho vliv na vysledek analyzy senzitivity
nedohledal. Ustav si je védom, e pouziti éasového horizontu 50 let nebude mit pravdépodobné zdsadnéjsi vliv na
vysledek analyzy nakladové efektivity, presto pozaduje postupovat v souladu s dostupnymi klinickymi udaji.

S ohledem na vyse uvedené pozaduje Ustav pro zakladni scénaf zvolit €asovy horizont 50 let a v analyze senzitivity
testovat scénar s Casovym horizontem 40 let, 30 let.
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3) Extrapolace
TTCR (time to complete response)

Kaplan-Meierova kfivka TTCR ze studie LINC4' popisuje pfechod z nekontrolovaného stavu onemocnéni do
kontrolovaného stavu v ramenu hodnocené intervence. Zadatel v zakladnim scénafi modelu uvazuje, 7e pacienti
jsou povazovani za ,,non-respondéry” po 6 mésicich ve stavu bez kompletni odpovédi na IéCbu a dale v inicidlni
[éCbé nepokracuji. Kfivka TTCR by tak méla byt zastropovana v tomto casovém bodé. Dle obrazku G-2 ve
strukturovaném podani je nadto kfivka TTCR modelovana do 12. mésice. Ustavu neni zfejmé, na zakladé jakych
konkrétnich podkladii Zadatel zvolil cut off point 6 mésict pro kompletni odpovéd. Zadatelem provedené nastaveni,
Ze za non-respondéry jsou povazovani pacienti po 6 mésicich ve stavu bez odpovédi na Iécbu a dale v inicidlni |éCbé
nepokracuji neodpovidd predloZené klinické evidenci. Ustavu se podafila dohledat pouze informace ze studie
LINC4!, kde non-respondéry jsou vsichni pacienti nesplriujici kritéria pro dosaZeni objektivni odpovédi (tj. kompletni
Ci ¢astecné odpovédi: “> 50% reduction in mUFC from baseline and >ULN at week 12, 36, 48”) (viz blize kapitola
Klinické podklady). Ve studii LINC4! je tedy zvolen tyden 12, 36 a 48 pro méeni objektivni odpovédi. Ustav pozaduje
v zdkladnim scénafi postupovat v souladu s podkladovou klinickou studii LINC4 a zvolit cut-off point 3 mésice,
v souladu s primarnim cilem studie. Dale Ustav pro posouzeni vlivu na vysledek pozaduje o predloZeni rovnéi
scénaru s cut off pointem 6 a 12 mésicu.

V ramenu komparatoru (BSC, resp. placebo) je prechod z nekontrolovaného stavu onemocnéni do kontrolovaného
modelovan na zakladé KM kFivky pro osilodrostat ze studie LINC4?, na kterou je aplikovéna pfevracend hodnota HR
(osilodrostat vs. placebo). Ustav tento zvoleny postup odhadu BSC povazuje za nepfili§ spolehlivy, jelikoz nebyl
fadné dolozen predpoklad proporcionality rizik. Ustav z vy$e uvedenych nejistot pozaduje modelovat KM kfivku
TTCR v ramenu komparatoru dle pfimych dat ze studie LINC4® pro rameno placeba (tedy dle pfimych dat do cut
off point ve 12. tydnu, tj. 3 mésica). Toto nastaveni je v souladu s podkladovou klinickou studii LINC4.

PGvodni nastaveni modelace kfivky TTCR pro komparator dle Zadatele, tj. s pouZitim HR, Ustav pozaduje testovat
v analyze senzitivity.

Ustav pro Uplnost k vypoctu HR uvdadi, Ze pokud by se pocet pacient(i s kompletni odpovédi na Ié¢bu v obou
ramenech fidil binomickym rozdélenim (n,p), kde n predstavuje celkovy pocet pacientli v ramenu a p pozorovanou
hodnotu odpovidajici podilu pacientli s odpovédi a celkového poctu pacientl v daném ramenu, pak smérodatna
odchylka vypoctena v souladu s pravidly binomického rozdéleni by nabyvala hodnot pro rameno osilodrostatu + 2,9
a pro rameno komparatoru + 1,4 poctu pacient(i. Dale Ustav pozaduje testovat hodnoty horni a dolni meze pro
HR po dosazeni hodnot * 2 pacienti.

TTTFPR (time to treatment failure post response)

V ramenu hodnocené intervence je doba do selhani Ié¢by po tom, co pacienti dosahli kompletni odpovédi na IéCbu,
modelovana pomoci KM kiivky TTTFPR. Zadatel ve strukturovaném podani uvadi, Ze koncovy bod TTTFPR byl do
farmakoekonomického modelu implementovan po 6 mésicich inicialni lIécby, tedy Ze do 6 mésicti od zahajeni
Iééby mohou pacienti Ié¢bu pFerusit pouze z divodu nezadoucich uéinku, nikoliv nedostateéné ucinnosti 1écby.
Ustav si je védom, e tomuto predpokladu neodpovida dolozend klinickd evidence. Ustav dale uvadi, 7e ve
farmakoekonomickém modelu by mél byt nastaven postup v souladu s podkladovou klinickou studii, blize viz
v kapitole Klinické podklady (dotaz o upfesnéni non-respondért v podkladové studii LINC4?) a modelaci TTCR viz
v kapitole vySe, a proto povaZuje za stdvajici postup za nepodloZeny a neprezkoumatelny. Na zakladé vyse
uvedeného pozaduje Ustav v zakladnim scénéfi kiivku TTTFPR modelovat jiz po ukonéeni 3. mésice v modelu.

TTTFPR pro hodnocenou intervenci
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KM kfivka byla modelovana na zakladé IPD dat z podkladové studie LINC4!. Tato kfivka TTTFPR pro hodnocenou
intervenci neodpovida predeslému fizeni (SUKLS241413/2023), aniz by Zadatel vysvétlil odliSnosti obou postupd.
Nadto 7adatel nedoloZil zdrojovou KM kfivku (véetné& uvedeni Gdaje ,patient-at-risk“), proto Ustav nemdze tuto
kiivku povaZovat za pfezkoumatelnou. Ustav pro Uplnost uvadi, Ze maji byt ve spravnich Fizenich predkladany
véechny relevantni zdroje a podklady k Gdajdim, které jsou popsany ve strukturovaném podani, coz Ustav postrada
v piipadé Zadatelem predlozené k¥ivky TTTFPR. Ustav uvédi, 7e takté data, kterd jsou predloZena v rezimu
obchodniho tajemstvi by méla byt Ustavem prezkoumatelna, tedy dohledatelnd v Zadatelem predlozeném zdroji.
Ustav za téelem prezkoumatelnosti pozaduje doloZit zdrojovou KM kfivku TTTFPR pro osilodrostat, ktera bude
na zakladé pozadavki Ustavu pouzita v zakladnim i alternativnich scénatich.

Pro modelaci TTTFPR kfivky v ramenu hodnocené intervence doporuéuje Ustav v zakladnim scénafi pouzit data
z ramene placeba po 12. tydnu, tj. po crossover na osilodrostat, se zohlednénim doby titrace (pacienti na placebu
zahdjili 1écbu osilodrostatem rovnéz vzestupnou titraci davky). Timto nastavenim lze kompenzovat podavani
docasné nizsi davky osilodrostatu po 12. tydnu v ramenu hodnocené intervence.

Ustav pozaduje za Géelem testovani nejistoty predloZit vice alternativnich scénafd pro modelaci kiivky TTTFPR:
A. Extrapolace KM kiivky TTTFPR dle pfimych dat ze studie LINC4 v ramenu osilodrostatu
B. Extrapolace KM kiivky TTTFPR dle dat ze studie LINC4 v ramenu osilodrostatu s dodatecnym
cenzorovanim od 13. tydne do méné neiz 16. tydne po zacatku aktivni IéCby osilodrostatem
C. PredloZeni ptivodniho scénare ze strukturovaného podani (SUKLS331622/2025), tedy TTTFPR pro
osilodrostat ze studie LINC4 (do 6 mésicl od zahajeni |é¢by mohou pacienti Ié¢bu prerusit pouze
z divodu nezadoucich ucinka).

TTTFPR pro komparator

V ramenu komparatoru Zadatel pfi modelaci kfivek TTTFPR pouzil KM kFivku pro osilodrostat, na kterou aplikoval
pfevrdcenou hodnotu HR (osilodrostat vs placebo) ziskaného ze studie LINC32. Pfi vypoctu HR bylo kalkulovano
s pacienty se ztratou kompletni odpovédi na lé¢bu po ukonceni randomizované faze LINC3, tj. mUFC > ULN (primarni
endpoint na konci randomizované faze s placebem mean 24-h UFC concentration of <ULN), coZ neodpovida
nastaveni ztraty odpovédi v ramenu hodnocené intervence (mUFC > 1,3 x ULN).

Ustav v zakladnim scénafi pozaduje rameno komparatoru modelovat na zakladé dat ze studie LINC3? pro pacienty
s kompletni odpovédi prechazejici na placebo ve 26. tydnu, ktefi nasledné v randomizované fazi studie ztratili
odpovéd, definovanou shodné jako v ramenu osilodrostatu jako mUFC > 1,3 x ULN. Takto kalkulovanou a
prevracenou hodnotu HR pozaduje Ustav nasledné aplikovat na KM k¥ivku TTTFPR pro osilodrostat pro modelaci
TTTFPR v ramenu BSC.

Ustav k tomu uvadi, Ze s ohledem na nejistotu vypoctu pozaduje doloZit intervalovy odhad pouzité hodnoty HR a
nasledné v analyze senzitivity testovat tento parametr, véetné uvedeni hodnot horni a dolni proménné.

4) Kalkulace nezadoucich ucink

Zadatel ve strukturovaném podani v podkapitole NeZddouci ucinky predloZil tabulku G-7, ve které je uvedena
prdmérna doba na Iécbé osilodrostatu po dobu 571,9 dnl. Na zakladé této hodnoty jsou nasledné kalkulovany
nezadouci U¢inky. Ustav konstatuje, Ze priimérna doba na Ié¢bé by méla byt kalkulovana z nejnovéjsich dat studie
LINC4 (extenze studie)*, kde Ustav dohledal pouze aktualizovany median doby na lé¢bé. Ustav tedy v pfipadé, Ze
Zadatel nekalkuloval s nejnovéj$imi daty ze studie LINC4*, Zada o pFepocet dle téchto aktualizovanych dat pro

odvozeni priméru doby na léché.
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Zadatel ve strukturovaném podani u nezadoucich Gcink v tabulce G-9 uvadi podil pacientd, u kterych se vyskytla
komplikace Nelsonova syndromu (63 %). Zadatel uvédi, 7e pfi této kalkulaci vychazel z publikace Rold4dn-Sarmiento
et al., ale zarover se odkazuje na zdroj 13 ve strukturovaném podani, tedy na publikaci Reincke et al.® Pokud by
7adatel postupoval dle publikace Reincke et al.%, tak by vyskyt Nelsonova syndromu ukazoval hodnotu 43 %. Ustav
#ada o vysvétleni, z jakého dlivodu Zadatel zvolil publikaci Roldédn-Sarmiento’ a poZaduje testovat hodnotu 43 %
v analyze senzitivity.

5) Kvalita Zivota
Pro kontrolovany stav onemocnéni byly pouZity hodnoty utilit béiné populace (0,89), které odpovidaly
pramérnému véku pacientl vstupujici do studie LINC4 a byly v prlibéhu ¢asového horizontu sniZzovany dle toho, jak
dochdzelo ke starnuti pacientd. Dle Roset et al. 20197, Van Aken et al. 20052 i pacienti, ktefi jsou povaZovéni za
vylécené maiji nizsi skore kvality Zivota, co se tyce deprese, Uzkosti (celkové pohody) oproti zdravé populaci. Déle
Zadatel v analyze senzitivity testoval poufZiti hodnot utilit na zakladé regresniho modelu vychazejiciho z dat
programu LINC. Ustav uvadi, Ze se mu nepodafilo ovéfit hodnoty utilit pro tento scénar.

Ustav v zakladnim scénafi Zada o pouZiti hodnot utilit na zakladé regresniho modelu vychazejiciho z dat studie
LINC3 a LINCA4 (stejné jako bylo postupovano pfi kalkulaci utilit v nekontrolovaném stavu) a predloZeni podkladt
pro ovéfeni téchto hodnot. PGvodni nastaveni pozaduje Ustav testovat v analyze senzitivity.

Ustav déle nedohledal, Ze by 7adatel hodnoty utilit v nekontrolovaném stavu a stavu bilateralni adrenalektomie
testoval v analyze senzitivity. S ohledem na posouzeni vlivu této proménné Ustav pozaduje hodnoty utilit pro
nekontrolovany stav a stav bilateralni adrenalektomie testovat v analyze senzitivity, v€éetné uvedeni hornich a
dolnich mezi téchto proménnych.

6) Mortalita

Zadatel ve farmakoekonomickém modelu kalkuloval se standardizovanou mirou Umrtnosti (SMR) oproti mortalité
bé7né populace pro pacienty specifickou podle stavu onemocnéni. Ustavu neni ziejmé, jak Zadatel kalkuloval pfi
vypoctu standardizované miry imrtnosti pro stav bilateralni adrenalektomie a Zzada o vysvétleni tohoto postupu
(v pfedeslém podani SUKLS241413/2023 se jevi, Ze Zadatel vychazel ze stejnych zdrojti, nicméné dosel k odlisné
hodnoté). Déle Ustav 7ada o testovani pozménénych hodnot SMR pro stav BLA v analyze senzitivity.

Ustav 7ada o predloZeni grafického zndzornéni mortality bé7né populace v aktualizovanych Markov trace grafech
dle pozadavki vyse, v celozivotnim ¢asovém horizontu.

7) Naklady
Zadatel ve strukturovaném podani v kapitole , Cerpdni péce a ndklady” predlozil Tabulku G-33 popisujici Davkovéni
LP ISTURISA na zékladé studie LINC4'. Ustav k tomu uvadi, Ze nedohledal zdrojova data pro tuto tabulku a zada
tak o jejich dolozeni. Déle Ustav konstatuje, 7e v pfede$lém podani (sp. zn. SUKLS241413/2023) 7adatel kalkuloval
s davkovanim dle studii LINC3 a LINC4. Toto nastaveni davkovani dle studii LINC3 a LINC4 pozaduje Ustav testovat
v analyze senzitivity.

Ustav dale nedohledal informaci, jak bylo kalkulovano s dobou na é¢bé pro vypocet naklad( osilodrostatu. Ustavu
neni zfejmé, zda Zadatel dobu na Ié¢bé kalkuloval dle kfivky TTTFPR, ¢i dle vySe zminéné tabulky G-7 v podkapitole
NeZddouci ucinky. Ustav pozaduje potvrzeni (viz struktura modelu), Ze Zadatel dobu na 1é¢bé osilodrostatem
kalkuloval dle udaja studie LINC4, tj. kfivky TTTFPR.
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Dale Zadatel v tabulce G-36 kalkuloval s ndklady na komplikace spojené s bilateralni adrenalektomii dle DRG
databaze. Dle Ustavu ndklady na Nelsondv syndrom (10-K05-02 dle CT-DRG-7) nejsou v souladu s databazi CZ-DRG
ve verzi 7.0°. Ustav zada o korekci dle aktudlniho ceniku CZ-DRG verze 7.0 na hodnotu 37 415 K¢.

Zadatel kalkulaci ndkladd na monitoring onemocnéni (Tabulka G-43) pravdépodobné zaménil nékteré hodnoty
(Krevni obraz, Hladina testosteronu, Hladina IGF, Hladina glukdzy, lipidd, glykovaného hemoglobinu). Ustav zada o
revizi a pfipadnou korekci chybnych nakladu. Dale Zadatel pri kalkulaci naklad(i na pohotovost kalkuloval se dvéma
odlidnymi ¢astkami (odli§né naklady uvedeny v tabulce G-43 a G-44). Dle Ustavu je spravny piepocet uveden
v Tabulce G-44 a Zada tak o zohlednéni téchto naklada ve farmakoekonomickém modelu.

Ustavu dale neni jasné, z jakého zdroje Zadatel vychazel pi kalkulaci podilu pacient(i u navstévy praktického lékare
a hospitalizace (Tabulka G-37 a G-38). Ustav tak zada o doloZeni podkladovych dat.

Zadatel v Tabulce G-45 predlozil frekvenci vyskytu jednotlivych polozek monitoringu onemocnéni. Ustavu neni
jasné, z jakého podkladového zdroje Zadatel vychazi a Zada tak o vysvétleni a dolozZeni zdrojovych dat.

Na zakladé vy$e uvedeného Ustav pozaduje korekci vstupli a navazujicich vypoétii véetné dopadu na rozpocet.

8) Analyza senzitivity
Ustav pozaduje doplnéni testovani vlivu hodnot uvedenych v kapitolach vyse.
Zadatel v Tabulce G-53 Parametry pro analyzu scénaidi uved! testovanou hodnotu néaklad(i na komorbidity dle
Tabulky G-42, tedy shodnou se zdkladnim scénafem. Ustavu tedy neni zfejmé, jaka hodnota byla v analyze scénar
zménéna pfi testovani nakladd na komorbidity a Zada tak o vysvétleni. V pfipadé, Zze naklady na komorbidity nebyly
testovany, Ustav 74da o predloZeni tohoto scénafe v analyze senzitivity véetné uvedeni hodnot testovanych
parametrd.

S ohledem na vy$e uvedené Ustav 7ada o predloZeni aktualizované analyzy senzitivity ve stejném rozsahu jako
v plivodnim podani a doplnéni testovanych scénart dle kapitol vyse.

1l. ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
Zadatel v analyze dopadu na rozpocet kalkuloval s ndklady na LP ISTURISA dle ODTD. Ustavu neni ziejmé, z jakého
d@vodu 7adatel nepostupoval dle Gdajii o davkovani ze studie LINC4, které 7adatel predloZil v Tabulce G-33. Ustav
pozaduje kalkulovat naklady v analyze dopadu na rozpocet dle davkovani v klinické studii LINC4.

Zadatel v analyze dopadu na rozpocet kalkuloval s podily pacientt na Ié¢bé dle dlouhodobych tdajd ze studie LINC3.
Analyza nakladové efektivity vychazi primarné z dat studie LINC4, pficemz design klinickych studii LINC3 a LINC4 se
li&i. Ustav proto pozaduje v analyze dopadu na rozpocet predlozZit 2 scénare s kalkulaci doby na léc¢bé:
1) Plvodni nastaveni dle Zadatele s kalkulaci podilu pacientti na 1éébé dle dlouhodobych dat ze studie LINC3
2) Kalkulace doby na lécbé dle studie LINC4, ktera bude vychazet z analyzy nakladové efektivity, tedy dle
kFivky TTTFPR ¢i dle primérné doby na lécbé (viz vySe podkapitola ,,Naklady” a , Kalkulace nezadoucich
ucinka“).

Ustav pozaduje aktualizaci ostatnich naklad@ v souladu s pozadavky v kapitole Analyza ndkladové efektivity vyse
a predloZeni aktualizovanych vysledkid a analyzy senzitivity dopadu na rozpocet.
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STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS331622/2025 Vyfizuje Katarina Kukanova Datum: 5. 11. 2025
C. jedn. sukl454323/2025

Vyvéseno dne: 5. 11. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle 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 zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

Recordati Rare Diseases Sarl
Tour Hekla 52 Avenue du Général de Gaulle, F-92800 Puteaux
Francouzska republika
Zastoupena:
VALUE OUTCOMES s.r.o.
IC: 27079333
Pernerova 691/42, Karlin, 186 00 Praha 8
(dale jen ,zadatel”)

jako ucastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS331622/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podklad uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 5. 11. 2025

Odavodnéni

Dne 19. 8. 2025 obdrzel Ustav 7adost Zadatele o stanoveni vyse a podminek prvni do¢asné uhrady ze zdravotniho
pojisténi léCivych pripravki:

kod SUKL: nézev: dopinék ndzvu:
0238781 ISTURISA 1MG TBL FLM 60
0238782 ISTURISA 5MG TBL FLM 60

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS331622/2025.

Vzhledem k tomu, 7e 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 pfimérenou IhGtu k poskytnuti podkladd 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
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stanovenym zdkonem o verejném zdravotnim pojiSténi pro sprdvni fizeni o stanoveni vySe a podminek prvni
docasné uhrady ze zdravotniho pojisténi Iécivého pripravku. Pokud tcastnik fizeni predpoklada nebo zjisti ¢asovou
naro¢nost na doloZeni pozadovanych podklad( del3i, neili je vyse stanovend lhita, Ustav doporucuje vyuZit institut
preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi IhGta pro vydani rozhodnuti.

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 fadu ve lhGté 15 dnd ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

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