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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.: SUKLS442221/2025 Vyftizuje: Katarina Kukanova Datum: 14. 1. 2026

Vyvéseno dne: 14. 1. 2026

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 28. 10. 2025 obdrZel Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen
,Ustav“) Zddost o stanoveni vye a podminek prvni do¢asné Ghrady ze zdravotniho pojisténi Iégivého piipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0193650 ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1
(dale jen ,,ADCETRIS®)

podanou spolecnosti:

TAKEDA PHARMA A/S
IC: 16406899
Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand
Danské kralovstvi
Zastoupena:
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
IC: 60469803
Panorama Business Center
Skrétova 490/12
12000 Praha 2 — Vinohrady
(dale jen ,Zadatel” nebo , TAKEDA")

podle ustanoveni § 39d zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni do dne 31. 12. 2025 (déle jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi“).

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS442221/2025 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:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michdalkovickad 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti 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&mésti 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&mésti 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, spolecnosti Takeda, o stanoveni vySe a podminek
prvni doc¢asné uhrady vysoce inovativnim lécivym pripravkiim (VILP) ADCETRIS v indikaci |é¢by dospélych pacientd
s dosud nelé¢enym CD30+ HL stadia IIB s rizikovymi faktory, stadia Ill nebo stadia IV v kombinaci s etoposidem,
cyklofosfamidem, doxorubicinem, dakarbazinem a dexamethasonem (BrECADD).
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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 opatifovani podkladl pro
vyddni rozhodnuti sou¢innost, Ustav

vyzyva

Ucastnika fizeni TAKEDA k soucinnosti pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spocivajici v predloZeni
nasledujiciho:

I KLINICKE UDAJE
1. Prokazani vysoké zavaznosti onemochéni

Zadatel poZaduje pfiznani statutu vysoké inovativnosti. Aby mohlo byt vyhovéno tomuto pozadavku, je nutné
prezkoumatelné dolozit splnéni zakonnych podminek ustanoveni § 39a odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi: ,Za vysoce inovativni Ize oznacit IéCivy pripravek urceny pro lécbu vysoce zdvaZzného onemocnéni, kterym

se rozumi onemocnéni vyZadujici trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci, onemocnéni vedouci k castym
opakovanym hospitalizacim po dobu nékolika let nebo k invalidité, onemocnéni, které md za ndsledek trvalé zdvazné
poskozeni zdravi, tuplnou nebo témér uplnou ztratu zraku, sluchu, fec¢i nebo pohybu, nebo onemocnéni, které
zkracuje predpoklddanou délku Zivota vice neZ o 20 %. ...” Zakon tedy poZaduje doloZeni, Zze pro pacienty trpici

predmétnym onemocnénim je doloZeno zkraceni ocekavané délky Zivota — ve svém poddni Zadatel porovnava
Cetnosti pacient( Zijicich v 5 a 15 letech od stanoveni diagndzy, neni viak doloZzen median preZivani pacientu (a
tedy nelze dojit k zavéru co se tyce miry zkraceni o¢ekavané délky Zivota).

Ustav proto pozaduje vypracovani analyz k¥ivek preZiti pacientl s pokrocilym klasickym Hodgkinovym lymfomem a
preZiti obecné populace a nasledné porovnani mediant preziti. (Kromé jiz odkazovanych podkladl Ize vychazet
napf. i z podkladu ze $panélské klinické praxe uvadéjici standardizované mortality rates.?)

2. Komparativni srovnani hodnoceného rezimu vs ABVD pro populaci pacientd nad 60 let

V registracni studii HD-21 bylo primarnim sledovanym parametrem preziti bez progrese (PFS), tato studie vsak
poskytuje komparativni data pouze pro pacienty ve véku do 60 let (< 60 let)?. V jednoramenné extenzi této studie,
kam byli zafazovani pacienti starsi (konkrétné pacienti ve véku 61-75 let)3, byl primarni sledovany parametr odli$ny
— dosazeni kompletni odpovédi/remise onemocnéni (CR) po ukonéeni terapie reZimem BrECADD3. Pro tento
primarni sledovany parametr (a tedy pro pacienty starsi 60 let, konkrétné ve véku 61-75 let®) neni k dispozici Zadné
srovndni s relevantnim komparatorem (rezimem ABVD*?).

Ustav proto poZaduje predloZeni pfezkoumatelného a akceptovatelného nepfimého srovnani hodnoceného
rezimu BrECADD oproti rezZimu ABVD pro cilovou populaci pacientd nad 60 let (tj. nejlépe populaci ve véku 61 —
75 let, ktefi byli zahrnuti v extenzi studie®). ReZzim ABVD povaiuje Ustav za relevantni komparator pro eskou
klinickou praxi. Je tfeba, aby (pro ucely tohoto fizeni o stanoveni vyse a podminek prvni do¢asné uhrady vysoce
inovativniho lécivého pfipravku) do srovndni vstupovaly studie se shodné definovanym primarnim parametrem
(dosazeni CR po ukonceni terapie) jako je pro hodnoceny rezim BrECADD a aby byla pouZita etablovana metoda
neprimého srovnani.
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K vy$e uvedenému Ustav pro Uplnost uvadi, e srovnani se studii RATHL nepovaZuje za vhodnou volbu (kromé
odlisné definovaného primarniho parametru se jedna zejména o absenci pacientskych charakteristik a o sloZeni
terapeutickych reZzima uZitych ve studii).®

I ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY
Ustav k nize uvedenym poZadavkiim na prepracovani analyzy néakladové efektivity a dopadu na rozpolet
predloZzenych Zadatelem ve spravnim fizeni o stanoveni prvni docasné Uhrady uvadi, Zze prokazani nakladové
efektivity neni s odkazem na ustanoveni § 39d odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi vyZadovano.

Prikaz nakladové efektivity je vSak nutnou podminkou pro stanoveni trvalé uhrady z verejného zdravotniho
pojisténi. Aby se predeslo komplikacim v nasledném spravnim Fizeni o stanoveni trvalé thrady, Ustav vyzyva
Zadatele k prepracovani predlozenych farmakoekonomickych analyz jiz v tomto spravnim Fizeni, nebot
v predloZenych analyzach nalezl zasadni limitace.

1. PredloZeni modelu

Zadatel uvedl, e v pfedloZené analyze nakladové efektivity byl pouZit v zakladnim scénéfi partitioned survival model
(PSM). Nicméné model nebyl Ustavu predloZen. Ustav uvadi, e vzhledem k niZe uvedenym nedostatkiim a
nejasnostem ve vstupnich udajich doporucuje Zadateli predloZeni farmakoekonomického modelu.

Skute¢nost, 7e 7adatel Ustavu nepredlozil farmakoekonomicky model, vede k tomu, e je Ustav nasledné nucen
pozadovat piepracovani analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporucuje Zadateli, aby v rdmci
spravnich fizeni predkladal, mimo jiné, také funkéni model, nebot tak muze dojit k podstatnému urychleni v oblasti
hodnoceni ptedlozenych farmakoekonomickych podklad(i s ohledem na to, ze Ustav mGze snadno zjistit, jaky vliv
maji pozadované Upravy modelu na finalni vysledek analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a
pristupovat k vyzyvani icastnik( fizeni jen v zavaznych situacich. PfedloZzeny model (soubor v programu Microsoft
Excel, TreeAge, apod.) Ize oznadlit za predmét obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.

2. Cilova populace

V navaznosti na &ast I. Klinické udaje Ustav pozaduje predloZeni samostatnych scénafd pro dvé vékové skupiny
pacientl (< 60 let ve srovnani s komparatorem eBrECADD a > 60 let ve srovnani s komparatorem ABVD), a to s
ohledem na odlisnosti dostupné klinické evidence a na volbu relevantniho komparatoru v jednotlivych populacich
(viz ¢ast I. Klinické udaje). Souc¢asné Ustav pozaduje kromé predlozeni samostatnych scénard pro obé vékové
skupiny i souhrnny scénar zahrnujici obé populace, umoznujici celkové posouzeni dopadd hodnocené intervence.

Zadatel ve strukturovaném podani predloZil formou jednoho zdkladniho scénéare, to souhrnné pro obé vékové
skupiny, pficemz ¢ast vstupnich parametrli, metodickych predpokladd a vysledkl je uvddéna souhrnné pro obé
populace a ¢ast oddélené. Neni-li dale uvedeno jinak, Ustav povaiuje souhrnné (agregované) zpracovani a
prezentaci podklad(l za postacujici; poZadavky na samostatné predloZeni, odliSnou metodiku ¢i oddélené vystupy
pro jednotlivé vékové skupiny jsou v pfislusnych bodech této kapitoly vyslovné specifikovany.

3. Parametry ucinnosti preZiti bez progrese onemocnéni (PFS) a celkového preziti (OS)
A) Populace pacientti do 60 let (< 60 let)

Zadatel v zakladnim scénéafi pro populaci pacienti mladsich 60 let pouZil k extrapolaci PFS a OS parametricky
pFistup zaloZzeny na spolecném (jointly fitted) modelovani obou srovnavanych ramen, vychazejici z KM kfivek
podkladové studie HD-21. Tento pfistup implikuje predpoklad proporcionality rizik mezi rameny. Zadatel dale na
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podkladé vystupl podkladové studie HD-21%? deklaruje vy3si pfinos ve prospéch hodnocené intervence v
parametrech PFS i OS.

Ustav konstatuje, 7e dostupna data pro oba parametry (PFS i OS) jsou velmi nezrala®. Z predlozenych podklad(
zaroven nevyplyva dostatecné doloZeni platnosti predpokladu proporcionality rizik, coz vyznamné zvysSuje
nejistotu dlouhodobé extrapolace a omezuje vhodnost pouZiti spolecného (jointly fitted) ptistupu. Z vysledkd
studie HD-212 dale vyplyva, Ze nebyl prokazan statisticky vyznamny p¥inos hodnocené intervence v parametru OS
ve srovnani s komparatorem eBrECADD.

V ndvaznosti na vy$e uvedené Ustav poZaduje, aby 7adatel v zakladnim scénéafi u parametru OS predpokladal
nulovy pfinos hodnocené intervence (HR OS = 1), tj. aby parametr OS byl modelovan shodné pro obé ramena s
pouzitim standardnich parametrickych funkci.

V pfipadé parametru PFS Ustav poZaduje, aby modelace parametru PFS byla provedena nezavisle pro kazdé
rameno. Ustav dale upfednostriuje pouziti shodného typu parametrické distribuce pro obé ramena, pokud takovy
postup nevede ke zhorSeni shody s pozorovanymi daty a je klinicky plausibilni.

Dile Ustav pozaduje doplnéné alternativnich scénait s dal$imi standardnimi parametrickymi extrapolacemi
obou parametra.

Souc¢asné Ustav poZzaduje ke viem scénarm predlozit statistické vyhodnoceni, vizudlni posouzeni soubé&hu
s Kaplan—Meierovymi kfivkami a grafické vystupy modelovanych kfivek.

B) Populace pacientti nad 60 let (>60 let)

Zadatel v populaci pacient( starsich 60 let vychazel z vysledkd adjustovaného nepiimého srovnani (metodou MAIC).
Ustav pozaduje predlozeni analyzy nakladové efektivity vychazejici z klinické evidence prokazujici komparativni
ucinnost hodnocené intervence ve srovnani se standardni [é¢bou ABVD u cilové populace poZadované v ¢asti I.
(,,Klinické udaje“) vyzvy k soucinnosti.

U parametru OS Zadatel zvolil odliSny metodicky pFistup neZz u PFS. Kfivka parametru OS pro rezim ABVD byla
pfevzata z externich dat”®, zatimco parametr OS hodnocené intervence byl modelovdn samostatné na zakladé
dostupnych dat studie HD212. Nebyl aplikovan pfenos relativniho efektu (HR OS) z nepiimého srovnani metodou
MAIC (HR 0S). Tento postup Ustav povaZuje za metodicky nespravny.

vvs s ve

V pfipadé dolozeni signifikantné vyssi Géinnosti ve prospéch hodnocené intervence (viz ¢ast I. Klinické udaje) Ustav
poZaduje zvolit analyzu typu cost-utility (CUA) a pouzit analogicky postup - viz vy$e populace < 60 let, pfedevsim:
o promitnout relativni efekt |écby do modelu prostfednictvim hazard ratio (HR) pro relevantni
parametr (PFS a/nebo 0S), odvozeny z metodicky spravného adjustovaného nepfimého srovnani;
o modelovat parametry PFS, OS nezavisle pro kazdé rameno a soucasné predlozit statistické
vyhodnoceni a vizualni posouzeni soubéhu s Kaplan—Meierovymi daty véetné grafickych vystupa
modelovanych kfivek. Ustav déle upfednostiiuje poutziti shodného typu parametrické distribuce
pro obé ramena, pokud takovy postup nevede ke zhorsSeni shody s pozorovanymi daty a je klinicky
plausibilni.
o V ptipadé absence signifikantniho pfinosu v parametru OS Ustav po?aduje uvaZovat nulovy pfinos
hodnocené intervence (HR OS = 1), pficemz parametr OS ma byt extrapolovany shodné dle ramene
komparatoru (v pfipadé zralejSich dat ve srovndni s hodnocenou intervenci).
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Jointly-fitted ptistup Ustav poZaduje testovat pouze jako alternativni scénar v ramci analyzy senzitivity.

4. Predpoklad ,cure”“a SMR

Zadatel v analyze uvaZoval predpoklad ,vyléceni“ (cure point) a naslednou aplikaci standardizovaného poméru
mortality (SMR) pro modelovani dlouhodobého celkového prefziti.

Ustav konstatuje, Ze predpoklad ,vylééeni“ predstavuje zasadni strukturaini vstup modelu, ktery neni dostate¢né
podloZeny dostupnou klinickou evidenci, zejména s ohledem na velmi nizky pocet uddlosti OS ve studii HD-21 a
absenci externi dlouhodobé validace.

Z téchto divodi Ustav pozaduje, aby predpoklad cure pointu a nasledna aplikace SMR nebyla zahrnuta do
zakladniho scénare farmakoekonomické analyzy.

Predpoklady ,,cure’ a naslednou aplikaci SMR Ustav poZaduje testovat pouze v ramci alternativniho scénére.

5. Externi validace parametra PFS a OS

Ustav konstatuje, 7e dostupna klinickd data jsou v sou€asnosti velmi nezrald, co? zvy$uje nejistotu dlouhodobych
extrapolaci.

Ustav proto poZaduje, aby byla provedena externi validace parametri PFS a OS modelovanych na zékladé dat ze
studie HD-21, a to s vyuZitim nezavislého externiho datového zdroje (napf. ceského nebo zahrani¢niho registru,
pfipadné jiného relevantniho zdroje dat z redlné klinické praxe).

6. Utility

Zadatel v predlozené analyze odvozuje hodnoty utilit pro hodnocenou intervenci pro populaci pacient( do 60 let
(2 60 let) z dat podkladové studie HD-21, ve které byla kvalita Zivota méfena pomoci dotazniku EORTC QLQ-C30 a
nasledné mapovana na EQ-5D. Utility jsou modelovany diferencované podle zdravotnich stavli a faze Iécby,
konkrétné jako stav bez progrese na |écbé (PF on-treatment), stav bez progrese po ukonceni |écby (PF off-
treatment) a stav po progresi onemocnéni (PD). Odhad utilit vychazi z regresniho modelu opakovanych méreni se
zahrnutim véku a vychozi (baseline) hodnoty utility jako kovariat.

Pro rameno komparatoru ABVD, modelované pro populaci pacientt starsich 60 let (> 60 let), vSak Zadatel vyuZiva
odlisny zdroj klinickych dat, konkrétné studii ECHELON-1, a aplikuje jinou vychozi (baseline) hodnotu utility. Tento
postup zaklada nesoulad vychozich utilit mezi srovnavanymi rameny, ktery neni dan rozdilnym Iécebnym efektem,
ale rozdilnym zdrojem klinickych dat.

V ndvaznosti na vyse uvedené Ustav poZaduje, aby zakladni scénaf analyzy nakladové efektivity byl zaloZen na
standardnim a konzervativnim pfistupu k modelovani utilit, a to konzistentné ve scénarich pro populaci pacientl
ve véku <60 let i > 60 let. Zakladni scénar by mél pracovat s utilitami rozdélenymi pouze podle zdravotnich stavi,
tj. stav bez progrese (PF) a stav po progresi onemocnéni (PD), se shodnymi hodnotami utilit pro obé ramena v ramci
jednotlivych zdravotnich stav(l. Sou¢asné Ustav poZaduje vékovou adjustaci utilit, kterd zohledni standardni pokles
kvality Zivota s vékem, v souladu s etablovanym metodickym pFistupem dle Hernandez-Alava et al., 2023°.

Tento pristup zajisti metodickou konzistenci zakladniho scénare pro obé populace a odstrani vliv rozdilnych zdrojl
klinickych dat na vychozi hodnoty utilit.

Souc¢asné Ustav pozaduje, aby byl za Géelem ovéfeni robustnosti vysledkl predlozen alternativni scénar
odpovidajici plivodnimu ptistupu Zadatele, pficemz i v tomto scénafi musi byt aplikovana vékova adjustace utilit dle
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Herndndez Alava et al.,, 2023 a u populace pacientl starSich 60 let sjednoceny vychozi hodnoty utilit mezi
srovnavanymi rameny (hodnocena intervence vs. ABVD) prosttednictvim ,,re-anchoringu”.

7. Transfuze (populace > 60 let)

Zadatel v réamci strukturovaného podani v rameni ABVD uvaZzuje nulovou incidenci transfuzi, a to z divodu absence
téchto udaji ve zdrojové klinické studii ECHELON-172, Ustav konstatuje, e absence dat ve studii sama o sobé
neodlvodriuje pfedpoklad nulové incidence transfuzi, ktery neodpovida bézné klinické praxi.

V navaznosti na vyse uvedené Ustav poZaduje, aby 7adatel pouzil incidenci transfuzi odpovidajici klinické praxi,
zduvodnil zvoleny pfistup, véetné uvedeni zdroje dat v souladu s klinickou evidenci uznanou v klinické casti

hodnoceni.

8. Nasledna (salvage) terapie

Zadatel v pfedlozené analyze uvaZoval naslednou (salvage) terapii souhrnné a jednotné pro obé vékové skupiny.

Z predloZenych podkladl vyplyva, Ze dostupna evidence tykajici se nasledné terapie, véetné stanoviska Advisory
Boardu (predloZeno v reZimu obchodniho tajemstvi), se vztahuje vyhradné k populaci pacientti mladsich 60 let a
nelze ji bez dalSich podpUrnych dikazl povaZovat za reprezentativni pro populaci pacientl starSich 60 let. Volba
nasledné terapie pro populaci pacientl starSich 60 let, standardné lé¢enych rezZiimem ABVD, nebyla samostatné
popsdana ani dostatecné zdivodnéna.

A) Populace pacientl do 60 let (< 60 let)

Ustav konstatuje, 7e s vy¢tem jednotlivych lé¢ebnych rezimd, jak jsou uvedeny ve strukturovaném podani, obecné
souhlasi pro populaci pacientd do 60 let, sou¢asné vsak upozoriiuje na nutnost, aby v zakladnim scénafi byly
uvazovany vyhradné standardné hrazené lécebné rezimy (tj. bez zahrnuti pembrolizumabu).

Ustav déle uvadi, 7e ve strukturovaném podani neni struktura nasledné terapie uvedend dostatecné detailng,
Zadatel uvaZzuje naslednou terapii v agregované podobé, bez jednoznacného rozliseni konkrétnich I[écebnych rezim(
dle Iécebnych linii (napf. 2L, 3L, 4L) a bez pfifazeni téchto rezZimd k rameni hodnocené intervence a rameni
komparatoru. Ustav upfesfiuje, 7e v rameni hodnocené intervence ma byt z cilené terapie v nasledné lé¢bé
uvazovan nivolumab az od treti linie IéCby dale (3L+). Obdobné ma byt v rameni komparatoru v nasledné lécbé
uvazovan nivolumab od 3. linie, pfipadné sekvence zahrnujici nivolumab ve 3. linii ndsledovany brentuximab
vedotinem ve 4. linii, a to v souladu s platnymi Uhradovymi podminkami.

V navaznosti na vyse uvedené Ustav pozaduje, aby 7adatel predloZil strukturu nasledné (salvage) terapie
samostatné pro populaci pacienti do 60 let, véetné samostatného vymezeni podilu relabujicich pacientd, ktefi
naslednou terapii obdrzi. Podily jednotlivych |écebnych rezimd maji byt v zakladnim scénafi upraveny prepoctem
na 100 % prostiednictvim vazeného priméru, tak aby odpovidaly vyhradné spektru standardné hrazenych
terapeutickych moznosti.

Ustav déle poZaduje predloieni alternativniho scénare se zahrnutim pembrolizumabu, a to s ohledem na jeho
uhradu v rezimu docasné uhrady.

Populace starsi 60 let (> 60 let)

Ustav pozaduje, aby Zadatel samostatné uved| a detailné zdGivodnil volbu nasledné terapie pro populaci pacientd
starSich 60 let, a to s oporou v klinické evidenci nebo publikovanych datech (napf. stanoviskem expertniho panelu
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nebo klinickou studif), v souladu s poZadavky uvedenymi v klinické ¢asti hodnoceni. Zadatel souc¢asné specifikuje
strukturu nasledné terapie, vcetné prehledu jednotlivych IéCebnych rezimU rozdélenych podle linii 1éCby a jejich
procentudlniho zastoupeni, analogicky k poZzadavkiim stanovenym pro populaci pacientti < 60 let (pouze hrazena
terapie do zakladniho scénare atd.).

9. Naklady
Naklady na LP ADCETRIS

Zadatel uvazoval naklady na hodnocenou intervenci ve vysi 67 116,29 K&/baleni. Aktuaini kalkulovand vyse thrady
dle cenovych referenci pro LP ADCETRIS ¢ini 64 688,49 K& za baleni (50MG INF PLV CSL 1, kéd SUKL 0193650). Ustav
74da aktualizaci nakladi na LP ADCETRIS dle aktualni kalkulace Ustavu ve vysi 64 688,49 K¢.

Néaklady na nasledné linie |é¢by pro populaci pacientt do 60 let (< 60 let)

Jak bylo uvedeno v bodé 9. ¢asti Il (Ndslednd (salvage) terapie), podklady predloZzené Zadatelem k nasledné 1écbé
pro celkovou populaci se vztahuji se vyhradné k populaci pacientd mladsSich 60 let, nebot dostupna klinicka
evidence (v€etné stanoviska Advisory Board) se fakticky vztahuje pouze k této vékové skupiné.

S ohledem na existenci financnich ujednani u nékterych lécivych pfipravkl zahrnutych v nasledné terapii (nivolumab
— LP OPDIVO, popt. pembrolizumab v ramci alternativniho scénare) Ustav pozaduje uvedeni naklad(i na jednotlivé
léCivé pripravky zvlast a predloZeni dekrementalni analyzy odstupriovanou v krocich po 10 % zohledriujici pokles
nakladd na jednotlivé pripravky samostatné i souhrnné.

Naklady na nasledné linie 1é¢by pro populaci stardi 60 let (> 60 let) Ustav déle poZaduje, aby byly analogicky

predlozeny naklady na nasledné linie 1é¢by pro populaci pacientl starSich 60 let; to ve shodném metodickém a

strukturdlnim zpracovani jako pro populaci pacient do 60 let.

Ustav dale poiaduje, aby Zadatel proved| aktualizaci uhradovych parametrii strukturovaného podani dle
platného znéni Uhradové vyhlasky pro rok 2026 (vyhlaska €. 432/2025 Sb.), Géinného od 1. 1. 2026, a aby tyto
zmény transparentné promitl do viech relevantnich vypo¢td analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu na
rozpocet.

10. Interni a externi validace modelu

Ustav poZaduje, aby Zadatel pro véechny scénafe doloZil Markov trace grafy pro obé ramena za Géelem doloZeni
vztahu extrapolaci parametri OS, PFS, aby mohl Ustav v jednotlivych scénéfich ovéfit metodicky spravny vztah
parametrd OS 2 PFS.

11. Analyzy senzitivity

S ohledem na vy$e uvedené Ustav 74da o predloZeni aktualizované analyzy senzitivity pro oba zdkladni scénare

(pacienti do 60 let a pacienti nad 60 let) ve stejném rozsahu jako v plvodnim podani, rozsitené o dalsi relevantni

scénare (odlisSné extrapolace PFS a OS, scénar s jointly fitted modelaci, scénare s predpokladem cure a SMR, scénar
s odliSnymi hodnotami utilit, scénar se zahrnutim pembrolizumabu v ndsledné 1écbé), véetné detailniho rozpisu
nakladl a zdravotnich pfinos(, které umozni posoudit jejich vliv na vysledky farmakoekonomické analyzy.

R ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
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1. Podet pacientu v analyze dopadu na rozpodet (populace < 60 let)

Ustav konstatuje, 7e 7adatel ve strukturovaném podani v analyze dopadu na rozpodet pro populaci pacientd ve véku
< 60 let uvaZzuje 3 pacienty Ié¢ené rezimem ABVD.

S ohledem na skutecnost, ze rezim ABVD neni v této vékové skupiné standardné doporucovan a neni tedy ani
komparatorem, Ustav poZaduje, aby tito pacienti nebyli v populaci < 60 let v zakladnim scénafi analyzy dopadu
do rozpoctu uvazovani.

Soucasné Ustav konstatuje, e uvedeni pacienti nemaji byt metodicky pfesouvéani do jinych lé¢ebnych ramen
s relevantnim komparatorem pro populaci < 60 let, nebot u pacientl klinicky indikovanych k |éébé nehrazenym
rezimem ABVD neni metodicky ani klinicky odivodnéné jejich zarazovani do jinych hrazenych lé¢ebnych rezim(, a
takovy postup neodpovida standardni klinické praxi.

2. Naklady

Ustav zada o aktualizaci nakladd v souladu s aktualizaci analyzy nakladové efektivity, viz €ast Il.

Ustav pozaduje, aby vysledky analyzy dopadu na rozpoéet byly predloieny v uvaiovanych scéndfich, tedy
samostatné pro populaci pacientt do 60 let a pro populaci pacientu starsich 60 let.

Vystupy analyzy dopadu na rozpocet maji byt prezentovany oddélené pro rameno hodnocené intervence a
komparatoru, s rozliSenim nakladd na hodnocenou linii Ié¢by a naslednou terapii, pficemz naklady maji byt
oddélené na jednotlivé lécivé pripravky jak v nakladech na jednoho pacienta, tak v celkovych vysledcich, se
samostatnym uvedenim farmaceutickych nakladd na LP ADCETRIS.

V alternativnim scénafi Ustav pozaduje zahrnuti pembrolizumabu v nasledné 1é¢bé, a to s ohledem na jeho
uhradu v rezimu docasné uhrady s platnosti do 1. 7. 2027.

S ohledem na existenci financnich ujednani u nékterych lécivych pfipravkl zahrnutych v nasledné terapii (nivolumab
—LP OPDIVO, popf. pembrolizumab — LP KEYTRUDA v rdmci alternativniho scénare) Ustav pozaduje uvedeni nakladd
na jednotlivé l1écCivé pfipravky zvlast a predloZzeni dekrementalni analyzy odstupriovanou v krocich po 10 %
zohlednujici pokles naklad( na jednotlivé pfipravky samostatné i souhrnné.

3. Analyza senzitivity

Ustav 74d4 o predloZeni aktualizované analyzy senzitivity.

Ustav pro Uplnost doporucuje, aby Zadatel predloZil veskeré prepocty a aktualizace v editovatelné podobé
(soubor Microsoft Excel), véetné vyjadreni efektu v celém vyzkumném souboru, aby bylo mozné provést rychlou
a efektivni kontrolu spravnosti a konzistence vypocta.
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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. SUKLS442221/2025 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum: 14. 1. 2026
C. jedn. sukl20661/2026

Vyvéseno dne: 14. 1. 2026

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 do dne 31. 12. 2025 (dale jen ,zadkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

TAKEDA PHARMA A/S
IC: 16406899
Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand
Danské kralovstvi
Zastoupena:
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
IC: 60469803
Panorama Business Center
Skrétova 490/12
12000 Praha 2 — Vinohrady
(dale jen ,,zadatel” nebo ,,TAKEDA")

jako ucastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS442221/2025 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 14. 1. 2026.

Odavodnéni

Dne 28. 10. 2025 obdrzel Ustav zadost Ucastnika Fizeni:

TAKEDA PHARMA A/S
IC: 16406899
Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand
Danské kralovstvi
Zastoupena:
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
IC: 60469803
Panorama Business Center
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Skrétova 490/12
12000 Praha 2 — Vinohrady
(dale jen ,,zadatel” nebo ,, TAKEDA")

o stanoveni vyse a podminek prvni docasné uhrady ze zdravotniho pojisténi Iécivého pripravku:

kod SUKL: nézev: dopinék ndzvu:
0193650 ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1
(dale jen ,,ADCETRIS®)

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS442221/2025.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika fizeni TAKEDA v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho radu k soucinnosti spocivajici
v poskytnuti Udajd potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfimérenou Ihltu k poskytnuti podkladd uvedenych ve
vyzvé v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato [h(ta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem
ke IhGtdm stanovenym zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi pro sprdvni fizeni o stanoveni vyse a podminek
prvni docasné uUhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pripravku. Pokud ucastnik fizeni pfedpoklada nebo zjisti
¢asovou naro¢nost na doloZeni pozadovanych podkladii del$i, neZli je vy3e stanovena |hiita, Ustav doporucuje vyuzit
institut preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi lhata pro vydani
rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je moino 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
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