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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.: SUKLS95234/2026 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 21. 4. 2026

Vyvéseno dne: 21. 4. 2026

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 27. 2. 2026 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen
,Ustav“) Zadost o stanoveni vyse a podminek druhé doc¢asné uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

Kod SUKL: Nazev: Doplnék nazvu:
0250442 TUKYSA 50MG TBL FLM 88
0250443 TUKYSA 150MG TBL FLM 84

(dale jen ,,LP TUKYSA®)
podanou spole¢nosti

Pfizer Europe MA EEIG
IC: 0696658156
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie
Zastoupena:
Swixx Biopharma s.r.o.
IC: 06137521
Hybernskd 1034/5, Nové Mésto, 110 00 Praha 1, Ceska republika
(dale jen ,zadatel” nebo ,,Pfizer”)

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

Dorucenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek druhé docasné Ghrady ze zdravotniho
pojisténi (na Zadost) a 0 zméné maximalni ceny (ex offo) vedené pod sp. zn. SUKLS95234/2026, vedle Zadatele,
s témito ucastniky fizeni:

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

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
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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
Michdalkovickad 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&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

Vzhledem k povinnosti Gc¢astnikd fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,spravni rad“), poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladd pro
vydani rozhodnuti souginnost, Ustav

vyzyva

Ucastnika Pfizer k soucinnosti pfi opatiovani podkladd pro vydani rozhodnuti spocivajici v nasledujicim.
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I. KLINICKA CAST

Zadatel 74da o stanoveni 2. docasné Uhrady vysoce inovativniho LP TUKYSA v indikaci HER2 pozitivni, lokalné
pokrocily nebo metastazujici karcinom prsu u pacientd, ktefi absolvovali alespon 2 predchozi anti-HER2 |écebné
rezimy pro metastatické onemocnéni v kombinaci s terapii trastuzumabem a kapecitabinem. Splnéni podminek
vysoké inovativnosti bylo odivodnéno na zakladé ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon, ve znéni do 31. 12. 2025, tj.
ze primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu
Zivota, doslo alespon k 30% zlepSeni oproti hrazené 1écbé.

Ustav konstatuje, Ze dle aktualniho znéni ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Ize za vysoce inovativni LP oznacit takovy pripravek, u kterého dostupné udaje musi dostatecné prlikazné odlvodnit
jeho pfinos pro |écbu vysoce zavazného onemocnéni, a to tim, Ze:
a) primdrni klinicky vyznamny cil v klinické studii hodnoceného pripravku prokdzal, Ze v hodnoceném
parametru, ktery mad dopad na kvalitu Zivota, doslo v pfipadé pfimého srovndni alespon k 30% zlepseni, v
pripadé nepfimého srovndni doslo alespor k 35% zlepSeni oproti hrazené Ié¢bé, v pFipadé parametru preZiti
bez progrese doslo soucasné k prodlouZeni stfedni doby preZiti bez progrese nejméné o 3 mésice

Zadatel ve svém podani uvadi, ze predmétné LP splfiuji kritéria dle ustanoveni & 39d odst. 2 pism. a) zidkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Pro ucel doloZeni komparativni Ucinnosti, resp. splnéni kritérii vysoce inovativniho
pfipravku, bylo Zadatelem v reZzimu obchodniho tajemstvi dne 30. 9. 2022 predloZeno nepfimé srovnani metodou
Matching Adjusted Indirect Comparison (dokument ,,MAIC OF TUKYSA VS. LAPATINIB + CAPECITABINE®, ¢. j.
sukl211177/2022), které zahrnuje podkladovou studii HER2CLIMB? a studii NALA?, pfi¢em? je poskytnuto srovnani
v primarnim parametru — preziti bez progrese (PFS). PredloZené srovnani prokazuje pouze ,alespori 35% zlepseni
oproti hrazené |écbé”, neposkytuje ovSsem relevantni Udaje o prodlouzeni stfedni doby preZiti bez progrese
nejméné o 3 mésice.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav s ohledem na aktudlni znéni ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, na jehoz zakladé Zadatel poZaduje pro posuzované LP TUKYSA stanoveni druhé
docasné uhrady vysoce inovativnimu lé¢ivému pripravku, Zada o doloZeni prodlouZeni stfedni doby preziti bez
progrese nejméné o 3 mésice, a to na zakladé dat, ktera byla jiz v ramci MAIC predloZena.

Reference:

1. Murthy, R. K. et al. Tucatinib, Trastuzumab, and Capecitabine for HER2-Positive Metastatic Breast Cancer. N Engl/
J Med 382, 597-609 (2020).

2. Saura, C. et al. Neratinib Plus Capecitabine Versus Lapatinib Plus Capecitabine in HER2-Positive Metastatic Breast
Cancer Previously Treated With = 2 HER2-Directed Regimens: Phase Ill NALA Trial. JCO 38, 3138-3149 (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. SUKLS95234/2026 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum 21. 4. 2026
C.j. sukl148443/2026

Vyvéseno dne: 21. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu léciv 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 zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon 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:

Pfizer Europe MA EEIG
IC: 0696658156
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie
Zastoupena:
Swixx Biopharma s.r.o.
IC: 06137521
Hybernskd 1034/5, Nové Mésto, 110 00 Praha 1, Ceska republika
(dale jen ,,Pfizer”)

jako uéastnikovi spravniho Ffizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS95234/2026 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu Ihdtu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podklad uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 21. 4. 2026.

Odavodnéni

Dne 27. 2. 2026 obdrel Ustav 7adost Ucastnika Pfizer o stanoveni vy$e a podminek druhé docasné Ghrady ze
zdravotniho pojisténi l1éCivych pripravka:

Kod SUKL: Nazev: Doplnék nazvu:
0250442 TUKYSA 50MG TBL FLM 88
0250443 TUKYSA 150MG TBL FLM 84

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni vyse a podminek druhé docasné uhrady ze zdravotniho
pojisténi (na Zadost) a 0 zméné maximalni ceny (ex offo) vedené pod sp. zn. SUKLS95234/2026.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika Pfizer v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho rfadu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti
Udaju potifebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfimérenou Ihltu k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé v souladu
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s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato lhdta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke lhGtam
stanovenym zdkonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o zméné maximalni ceny (ex offo) a
stanoveni vyse a podminek druhé docasné Uhrady ze zdravotniho pojisténi (na Zadost) léCivych pripravkl TUKYSA.
Pokud ucastnik fizeni predpoklada nebo zjisti casovou naro¢nost na doloZeni pozadovanych podkladu delsi, nezli je
vyse stanovena lhata, Ustav doporucuje vyuZit institut preru$eni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu,
diky kterému se stavi lhita 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 dorucéeni. 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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