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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.: SUKLS449539/2025 Vyftizuje: Michaela Young Datum: 19. 12. 2025

Vyvéseno dne: 19. 12. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 31. 10. 2025 obdrzel Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen
,Ustav“) Zadost o stanoveni vye a podminek druhé do¢asné uhrady lécivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplinék nazvu
0209484 KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
(dale jen ,,KEYTRUDA")

podanou spolecnosti:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
Nizozemské kralovstvi

Zastoupena:

Merck Sharp & Dohme s.r.o.

IC: 28462564

Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5
(dale jen ,Zadatel” nebo ,,Merck”)

podle ustanoveni § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonda.

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni vyse a podminek druhé docasné uhrady (na zadost) a o
zméné maximalni ceny (ex offo) vedené pod sp. zn. SUKLS449539/2025, vedle zadatele, s témito GCastniky Fizeni:

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen , VZP")

Ceska primyslova 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 Zizkov

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

Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 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 jako ,,Svaz“)

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

vyzyva

Ucastniky VZP a Svaz k soucinnosti pfi opatfovani podkladli pro vydani rozhodnuti spocivajici ve vyjadreni se k poctu
|[éCenych pacientek s doposud nelé¢enym lokalné rekurentnim neresekovatelnym nebo metastazujicim TNBC
(Triple-negative breast cancer), jejichz nadory exprimuji PD-L1 s CPS 210, které nejsou indikovany na kombinovany
chemoterapeuticky rezim s obsahem platiny, pro ucely komplexniho hodnoceni analyzy dopadu na rozpocet v ramci
spravniho fizeni sp. zn. SUKLS449539/2025.
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Ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS449539/2025 je zadano o stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativnimu
léCivému pripravku (LP) KEYTRUDA v indikaci dospélych pacientek s doposud nelécenym lokdlné rekurentnim
neresekovatelnym nebo metastazujicim TNBC (Triple-negative breast cancer), jejichZ ndadory exprimuji PD-L1 s CPS
210, které nejsou indikovdny na kombinovany chemoterapeuticky reZim s obsahem platiny.

V ramci zadosti o stanoveni vyse a podminek 1. do¢asné Ghrady (spravni fizeni sp. zn. SUKLS211701/2022) Ustav
akceptoval Zadatelllv odhad poctu pacientd Ié¢enych LP KEYTRUDA v predmétné indikaci. Na zakladé odhadu
expertl Zadatel uvedl, Ze az 60 % z celkového poctu pacientek odpovidajicich podminkam Uhrady bude vhodnych k
[é¢bé pembrolizumabem, v pfipadé, Ze mu bude stanovena Uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi (tedy 60 % z
odhadované populace 92 pacientek). 60 % pacientek je tak maximalni potencidl poctu pacientek nasazenych na
pembrolizumab, kdy tento podil reflektuje napftiklad Ié¢bu pacientek mimo centra, kde je moZiné podat
pembrolizumab, pfitomnost komorbidit, |écbu v klinické studii, horsi stav vykonnosti dle ECOG. Celkovy potencial
pro l1écbu pembrolizumabem tak ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS211701/2022 odpovidal 55 pacientkdm vhodnym
k lé¢bé. Dle odhadu expertl mél byt podil pembrolizumabu na trhu 60-85 % (1.-5. rok), tedy 60 %, 65 %, 75 %, 80
% a 85 %.

V rdmci podani Zadosti o stanoveni 2. doc¢asné uhrady ze dne 31. 10. 2025 Zadatel pouze uvedl, Ze ,,Postup odhadu
zustdva stejny, ovsem kalkulace nyni reflektuje aktudini udaje ze SVOD a vyssi potencidl vhodnych i lécenych
pacientek neZ v plivodnim odhadu. Vzhledem k dostupnym datim zdravotnich pojistoven (pfehled vykdzanych
ndklad( v této indikaci v Cdsti obdobi prvni docasné uhrady) se Zadatel domnivd, Ze pravé tento parametr (podil
pacientek vhodnych na lécbu), byl experty podhodnocen, nebot je Ié€eno vice pacientek, neZ byly odhady pred
poddnim Zadosti pro prvni docasnou uhradu. V aktualizované kalkulaci poctu pacientek byl tedy uvaZovdn vyssi
celkovy pocet incidencnich pacientek s nové diagnostikovanym karcinomem ve stddiu II-1V/rok a zdroveri byl navysen
podil vhodnych pacientek z 60 % na 80 % z dopocteného poctu pacientek spadajicich do cilové populace (TNBC, CPS
> 10 %). Pocet pacientek splniujicich indikaéni kritéria pro Iécbu pembrolizumabem je nyni odhadovdn na 70
pacientek ro¢né.“

Tvrzeni, Ze pivodni odhad velikosti cilové populace v rdmci fizeni o stanoveni 1. docasné Uhrady byl podhodnoceny,
vsak Zadatel kromé aktualizovanych odhad(l z portdlu SVOD dostatecné nepodlozil pfiloZzenim relevantnich
podkladd.

Z toho diivodu Ustav tcastniky VZP a Svaz 74dda o zodpovézeni nasledujiciho dotazu:
Kolik pacientek, odpovidajicich vySe uvedenému indikaénimu omezeni, lécenych LP KEYTRUDA, zdravotni
pojistovny eviduji od pfiznani prvni do€asné thrady, tj. od kvétna 2023?

Tabulka: Pocet dospélych pacientek s doposud nelé¢enym lokdlné rekurentnim neresekovatelnym nebo
metastazujicim TNBC, jejichz nadory exprimuji PD-L1 s CPS 210, které nejsou indikovdny na kombinovany
chemoterapeuticky reZzim s obsahem platiny

Obdobi Pocet pacientek s hrazenou lé¢bou
Kvéten 2023 az duben 2024
Kvéten 2024 aZ duben 2025
Kvéten 2025 aZ prosinec 2025

F-CAU-003-08R/verze 2/23.05.2025 Strana 3 (celkem 6)



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. SUKLS449539/2025 Vyftizuje: Michaela Young Datum: 19. 12. 2025
€. jedn. sukl529896/2025

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 zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), a v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni fad“), vydava toto

USNESENI
kterym acéastnikdm fizeni:

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen , VZP“)

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti 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

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:
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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: 63830 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 jen spolecné jako ,,Svaz“)

vedeného pod sp. zn. SUKLS449539/2025 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 19. 12.
2025.

Odavodnéni

Dne 31. 10. 2025 obdrzel Ustav zadost Ucastnika Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemské kralovstvi, zastoupeného spole¢nosti Merck Sharp & Dohmes.r.o., IC: 28462564, Na Valentince 3336/4,
150 00 Praha 5 o stanoveni vySe a podminek druhé docasné uhrady lécivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0209484 KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni vyse a podminek druhé docasné uhrady (na Zadost) a o
zméné maximalni ceny (ex offo) vedené pod sp. zn. SUKLS449539/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika Svaz a VZP v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 sprdvniho fadu k soucinnosti spocivajici
v poskytnuti Udajd potfebnych 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 IThGtam stanovenym zdkonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni vyse a podminek
druhé docasné uhrady (na Zadost) a 0 zméné maximalni ceny (ex offo) IéCivého pFipravku.
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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 rfadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Tatiana Svorcova
feditelka Odboru cenotvorby a pravni podpory fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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