r\ r
O ’ s U KL 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.: SUKLS302461/2025 Vyftizuje: Katarina Kukanova Datum: 21. 11. 2025

Vyvéseno dne: 21. 11. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 24. 7. 2025 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) 7adost o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivého piipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271583 CALQUENCE 100MG TBL FLM 60

podanou spolecnosti:

AstraZeneca AB
IC: 556011-7482
151 85 Sodertélje
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
IC: 63984482
U Trezorky 921/2
158 00 Praha 5 Jinonice
(dale jen ,Zadatel” nebo , AstraZeneca“)

podle ustanoveni § 39f odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zakon o verejném zdravotnim pojisténi“).

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS302461/2025 vedle zadatele s témito
Ucastniky Fizeni:

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

Namésti 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
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: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

V uvedeném spravnim fizeni je posuzovana zadost Ucastnika AstraZeneca o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek trvalé Ghrady lé¢ivého piipravku (LP) CALQUENCE (kéd SUKL 0271583) v registrované indikaci 1é¢by
dospélych pacientl s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plastovych bunék (RR MCL), ktefi nebyli dfive
léeni inhibitorem Brutonovy tyrozinkindzy (BTKi). Zadatel uvdadi, e posuzovany LP CALQUENCE (s obsahem
akalabrutinibu) bude v klinické praxi nahrazovat |é¢bu LP IMBRUVICA (s obsahem ibrutinibu), s nimz je srovnatelné
ucinny. Navrh indikacniho omezeni podminek trvalé uhrady formulovany Zadatelem (,Akalabrutinib je hrazen u
dospélych pacienti s lymfomem z plastovych bunék ve stavu vykonnosti dle ECOG 0-2, ktefi jiZz absolvovali alespori
jednu linii terapie zahrnujici rituximab a kteri jiz absolvovali alogenni transplantaci nebo jsou pro ni nevhodni. ... )
se vSak vztahuje na sirsi cilovou skupinu pacientl, neZz by odpovidalo stavajicim platnym podminkam Uhrady LP
IMBRUVICA (kéd SUKL 0210188): (,,/brutinib je hrazen u dospélych pacientt s lymfomem z pldstovych bunék ve stavu
vykonnosti dle ECOG 0-1, ktefi jiZ absolvovali alespori jednu linii terapie zahrnujici rituximab (s
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refrakteritou/relapsem do 24 mésicii po ukonéeni posledni podané terapie) a ktefi jiz absolvovali alogenni

transplantaci nebo jsou pro ni nevhodni. ...“). S ohledem na znéni platnych ¢eskych i zahraniénich doporuceni Ustav
povazuje za velmi Zadouci, aby terapie akalabrutinibem byla k dispozici i pacientim s pozdnim relapsem (s relapsem
od 24 mésicl a pozdéji), popfipadé i tém, co jsou v horsim stavu vykonnosti (ECOG 2). Nicméné pro tyto pacienty
nebyla predlozZena relevantni srovnani (dikazy o komparativnim pfinosu), ani farmakoekonomické analyzy.

Vzhledem k povinnosti Gc¢astnikd fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpisl poskytovat spravnimu orgdnu pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti
soudinnost, Ustav

vyzyva

Ucastnika AstraZeneca k soucinnosti pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spocivajici v doplnéni
nasledujicich podklad:

l. KLINICKA DATA

Ustav poZzaduje doplnéni klinickych podkladt o diikazy o komparativnim pfinosu monoterapie akalabrutinibem
u pacientl, pro néz terapie ibrutinibem nepfredstavuje trvale hrazenou terapii. Jedna se o pacienty s RR MCL, u
nichZ doslo k relapsu onemocnéni od 24 mésicl (tj. 24 mésicl ¢i pozdéji) po ukonceni posledni podané terapie a o
pacienty o horSim stavu vykonnosti (ECOG 2), u nichZ relevantni trvale hrazenou terapii pfedstavuji kombinacni
rezimy imunochemoterapie (v souladu s XIV. Vydani doporuéeni Kooperaativni lymfomové skupiny)®. K uvedenému
Ustav doplfiuje, Ze za Ucelem specifikace a podilu jednotlivych rezimd imunochemoterapie uZivanych v éeské
klinické praxi pozadal o odborné stanovisko Ceskou hematologickou spole¢nost.

S ohledem na vy$e uvedené Ustav konstatuje, Ze potiebnd jsou nasledujici srovnani:

- Oproti monoterapii ibrutinibem (relevantni pro pacienty s relapsem do 24 mésic(, ve stavu vykonnosti dle
ECOG 0-1). Tato srovnani dokladajici obdobné preZiti bez progrese a celkové preziti jsou Ustavu k dispozici
(Telford et al., 20192 Cai et al., 2024%) a Ustav je akceptuje.

- Pro podskupinu pacientl s relapsem od 24 mésici dale a/nebo se stavem vykonnosti ECOG 0-2 bez
ohledu na ¢as relapsu onemocnéni vsak neni k dispozici srovnani oproti relevantnimu komparatorovému
reZimu imunochemoterapie na bazi gemcitabinu a platiny (tj. oproti reZimu R-GDP /rituximab, gemcitabin,
dexamethason, karboplatina/, ktery je trvale hrazeny ze zdravotniho pojisténi a Ustav jej povaZuje za
srovnatelné Gcinny s odbornou spoleénosti uvadénym reZimem R-GemOx /rituximab, gemcitabin,
oxaliplatina/)*. Ustav proto pozaduje predlozeni klinického srovnani oproti rezimu R-GDP.

Il. ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1. Farmakoekonomicky model
V pfedloZené analyze byl pouZit 3stavovy semi-Markoviv model. Nicméné funkéni model nebyl Ustavu predlozen.

Skuteénost, 7e Zadatel Ustavu nepredlozil farmakoekonomicky model, vede k tomu, Ze je Ustav nasledné nucen
pozadovat pFepracovani analyzy nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu. Ustav doporuéuje Zadateli, aby
v ramci spravnich Fizeni pfedkladal mimo jiné také funkéni model, nebot tak dojde k podstatnému urychleni
v oblasti hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych podkladii s ohledem na to, e Ustav m@Ze snadno zjistit,
jaky vliv maji poZadované Upravy modelu na finalni vysledek analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet),
a pristupovat k vyzyvani tcastnikl fizeni jen v zavaznych situacich. PfedloZzeny model (soubor v programu Microsoft
Excel, TreeAge apod.) Ize oznacit za pfedmét obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.
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2. Komparator

Zadatel predloZil analyzu typu CMA ve srovnani s komparatorem ibrutinibem. Ustav za dal$i relevantni komparator
povazuje reZzimy R-GDP. Ustav proto pozaduje predlozeni samostatnych scénari ve srovnanis jednotlivymi rezimy
dle relevantni klinické evidence pro pfislusné podskupiny pacientl (viz ¢ast I. vyzvy) vypracovanymi v souladu

s metodikou SP-CAU-028.

M. ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1. Odhad poctu pacientt
Jelikoz dle navrhovaného indikacniho omezeni je Zddano o Uhradu u Sirsi cilové populace pacient(, neZ pro kterou

je hrazen LP IMBRUVICA (s obsahem ibrutinibu), Ustav poZaduje, aby velikost cilové populace byla zohlednéna téz
v kalkulovaném poctu pacientl vhodnych k 1écbé LP CALQUENCE.

Ustav déle pozaduje, aby 7adatel v analyze zohlednil po¢et vhodnych pacient( dle stanoviska Ceské hematologické
spole¢nosti CLS JEP ze dne 18. 11. 2025 (&. j. sukl477156/2025).

2. Komparator

Zadatel ve svété bez hodnocené intervence uvazoval 100 % podil pacientl Ié€enych ibrutinibem. Ustav pozaduje,
aby Zadatel v terapeutickém mixu zohlednil i dalsi relevantni komparator, tedy rezim R-GDP, ktery bude
zastupovat jednak trvale nehrazené reiimy a jednak hrazené reiimy mimo ibrutinib dle stanoviska Ceské
hematologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 18. 11. 2025 (&. j. sukl477156/2025).

3. Analyza senzitivity

V ndvaznosti na vy$e uvedené body Ustav zada o predlozeni kompletni aktualizované analyzy senzitivity.

Reference:

1. Belada, D. & Trnény, M. Diagnostické a |[é¢ebné postupy u nemocnych s malignimi lymfomy - XIV. vydani.

2. Telford, C. et al. Matching-adjusted Indirect Comparisons of the Efficacy and Safety of Acalabrutinib Versus Other
Targeted Therapies in Relapsed/Refractory Mantle Cell Lymphoma. Clinical Therapeutics 41, 2357-2379.el
(2019).

3. Cai, L. et al. Matching-adjusted indirect comparison of acalabrutinib versus ibrutinib in relapsed/refractory
mantle cell ymphoma. Journal of Medical Economics 27, 1552—1557 (2024).

4. Zhang, X. et al. Comparison of the efficacy and impact of GEMOX and GDP in the treatment of patients with non-
Hodgkin’s lymphoma. J BUON 25, 1042—-1049 (2020).
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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. SUKLS302461/2025 Vyfizuje Katarina Kukanova Datum 21. 11. 2025
C. jedn. sukl482389/2025

Vyvéseno dne: 21. 11. 2025

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢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 zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

AstraZeneca AB
IC: 556011-7482
151 85 Sodertilje
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
IC: 63984482
U Trezorky 921/2
158 00 Praha 5 Jinonice
(dale jen , AstraZeneca”)

jako ucastnikovi spravniho Fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS302461/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu Ihitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podklad uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 21. 11. 2025.

Oduvodnéni

Dne 24. 7. 2025 obdrzel Ustav 7adost Ucastnika AstraZeneca o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady
ze zdravotniho pojisténi 1éCivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271583 CALQUENCE 100MG TBL FLM 60

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS302461/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje véemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika AstraZeneca v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici
v poskytnuti udaji potiebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfimérenou Ihitu k poskytnuti podklad uvedenych ve
vyzvé v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato Ih(ta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem
ke IhGtam stanovenym zdkonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a
vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pFipravku. Pokud ucastnik fizeni predpoklada nebo zjisti
¢asovou naro¢nost na doloZeni pozadovanych podkladii del$i, neZli je vy3e stanovena |hita, Ustav doporucuje vyuzit
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institut preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho radu, diky kterému se stavi Ih(ita 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 tcinek. 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

v z. Mgr. Michaela Young
zastupce vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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