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.: SUKLS454300/2025 Vyfizuje: Adéla Kysela Datum: 11. 5. 2026
C. jedn. sukl164534/2026

Vyvéseno dne: 11. 5. 2026

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39d, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zméné maximalni ceny (ex offo) a stanoveni vy$e a podminek druhé doc¢asné uhrady
(na zadost) ze zdravotniho pojisténi l1éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0255303 TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1

zahdjeném dne 5. 11. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

Gilead Sciences Ireland UC
IC: 259755
IDA Business & Technology Park
T45 DP77 Carrigtohill
Irsko
Zastoupena:
Gilead Sciences s.r.o.
IC: 24268551
Pujmanové 1753/10a, 14000 Praha 4
(dale jen ,Zadatel” nebo ,Gilead”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS454300/2025 vedle Zadatele s témito Gcastniky fizeni:

Vieobecn4 zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen ,VZP*)

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct 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
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
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“)
a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b, § 39¢c odst. 4 a § 39d zakona o verejném zdravotnim pojisténi
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1. lécivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0255303 TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39d odst. 3 a ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi méni maximalni cenu a stanovuje ji ve vysi 21 167,31 K¢.

2. lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0255303 TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky sacituzumab
govitekan pro lécbu pokrocilého triple-negativniho karcinomu prsu

a na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pfipravku stanovuje druhou docasnou uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 20
496,44 K&

a na zdakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji nékterd ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (ddle jen ,vyhlaska
¢.376/2011 Sb.“) mu stanovuje podminky druhé docasné tihrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Sacituzumab govitekan je hrazen u dospélych pacientli s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-
negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili dvé nebo vice prfedchozich systémovych terapii, z nichZ byla alespon
jedna pro pokrocilé onemocnéni. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.
Pacient musi kumulativné splfiovat ndsledujici podminky: a) ma vykonnostni stav 0—1 dle ECOG; b) pfedchozi terapie
ma zahrnovat antracyklin a taxan, kromé pacientd, ktefi nebyli pro tuto lé¢bu vhodni; c) nevykazuje pfitomnost
klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo jsou mozkové metastazy adekvatné |écené.

VySe a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi se v souladu s ustanovenim § 39d odst. 3 a s pfihlédnutim
k ustanoveni § 39h odst. 3 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi stanovuji na dobu 2 let.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fddu podmiriujicim vyrokem k vyroku €.
1 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

Oduvodnéni

Dne 5. 11. 2025 Ustav obdrzel Zadost G¢astnika Gilead o stanoveni vyse a podminek druhé do¢asné thrady lé&ivého
pripravku:
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Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255303 TRODELVY 200MG INFPLV CSL 1
(dale jen ,,TRODLEVY®)

Dorucenim této zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS454300/2025 (ve véci stanoveni vyse
a podminek druhé docasné uhrady na Zadost a zmény maximalni ceny ex offo).

U&astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dikazy a Cinit jiné navrhy ve lh(té 15 dnl od zahdjeni fizeni. Tato Ihdta byla dne 7. 11. 2025 usnesenim ¢. j.
sukl458418/2025 prodlouzena do 22. 11. 2025. V této Ihdté (dne 7. 11. 2025) Ustav obdrzel doplfiujici podani
Zadatele k Zadosti.

Dne 27. 11. 2025 Ustav vloZil do spisu pod €. j. sukl493161/2025 cenové reference a dal3i podklady pro stanoveni
vySe Uhrady a zménu maximalni ceny. Tyto jiZ nejsou relevantni.

Dne 1. 12. 2025 Ustav pod ¢. j. sukl504845/2025 obdriel podédni tcastnika Gilead, ve kterém namitd na cenu
|écCivého pripravku TRODELVY zjisténou v Holandsku.

Ustav uvddi, Ze dikazy navrzené ucastnikem Fizeni dne 1. 12. 2025 (¢. j. sukl504845/2025) posoudil v souladu
s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho Fddu.

Nizozemsko

Ustav konstatuje, Ze ucastnikem pFedloZend faktura, kterd je datovdna ke dni 28. 11. 2025 prokazuje cenu vyrobce
lé¢ivého pripravku TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1 ve vysi 941,92 EUR v Nizozemsku k uvedenému datu. Ustav ceny
zjistoval ke dni 20. 11. 2025. S ohledem na dodané podklady i na prohldseni ucastnika fizeni o platnosti ceny ke dni
zjisténi cen Ustavem zohlednil Ustav cenu vyrobce ve vysi 941,92 EUR prokdzanou ucastnikem Fizeni.

Aktualizované cenové reference zohledriujici ndmitku Zadatele byly do spisu zaloZeny dne 16. 12. 2025 pod ¢. j.
sukl523254/2025.

Dne 9. 2. 2026 Ustav vydal v poradi prvni hodnotici zpravu, €. j. sukl62847/2026 (dale jen ,1. HZ“), a ukonCil
shromazdovani podkladld pro rozhodnuti, o ¢emz byli Ucastnici informovani prostfednictvim sdéleni ¢.j.
sukl62883/2026. V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou Ucastnici
opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve IhGté 10 dnd ode dne doruceni pfedmétného sdéleni. V této
lhGté Ustav obdrZel nize uvedené podani Zadatele.

Dne 23. 2. 2026 byla Ustavu doruéena pod ¢. j. sukl87004/2026 7adost Gcastnika Gilead o prerudeni spravniho fizeni,
a to do dne 30. 3. 2026 (véetné), pfipadné do predlozeni zavérl jednani se zdravotnimi pojistovnami, podle toho,
ktera situace nastane dfive. Divodem je pfiprava Zadatele na jednani se zdravotnimi pojistovnami.

Dne 24. 2. 2026 vydal Ustav usneseni ¢.j. sukl88803/2026, ve kterém spravni fizeni prerusil dle pozadavku Géastnika
Gilead do dne 30. 3. 2026.

Dne 4. 3. 2026 Ustav pod ¢. j. sukls103678/2026 obdrzel v reakci na vydani 1. hodnotici zpravy vyjadieni Ceské
onkologické spole¢nosti CLS JEP (dale téz jako ,,COS“), ve kterém COS namitd odhadovany pocet pacientd.

V predloZzeném stanovisku COS ze dne 4. 3. 2026 je uvedeno, 7e plvodni kvalifikovany odhad poétu pacientek
indikovanych k |écbé ptipravkem sacituzumab govitekan (TRODELVY), ktery Cinil 148 pacientek roc¢né, jiz neni plné
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aktualni. COS konstatuje, 7e v disledku zavedeni novych t¢innych lééebnych moznosti v letech 2022-2026 (zejména
imunoterapie a cilené léc¢by v ¢asnéjsich liniich onemocnéni) doslo ke sniZzeni poctu pacientek dosahujicich vyssich
linii 1é¢by u pokrocilého/metastatického triple-negativniho karcinomu prsu. S ohledem na tyto skutecnosti, a pfi
soucasném zohlednéni mirné rostouci incidence onemocnéni, COS nové odhaduje pocet pacientek vhodnych k
|é¢bé pripravkem TRODELVY na pfiblizné 135 ro¢né.

Ustav tuto ndmitku ucastnika fizeni posoudil a konstatuje, Ze aktualizovany odhad vychdzi z recentniho odborného
stanoviska reflektujiciho vyvoj klinické praxe. Ustav proto tento novy odhad poctu pacientti zohledriuje ve svém
hodnoceni a povaZuje jej za relevantni pro dalsi posouzeni dopadu na rozpocet.

Dne 2. 4. 2026 vydal Ustav vyrozuméni o pokracovani ve spravnim fizeni pod ¢&.j. sukl133215/2026.

Dne 17. 4. 2026 Ustav vydal v poradi druhou hodnotici zpravu, €. j. sukl146600/2026, ukoncil shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny uUcastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o
ukondeni zjistovani podkladd, ¢. j. sukl146616/2026, ze dne 17. 4. 2026 Soucasné byli G¢astnici fizeni informovani,
Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se k
podkladdim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnd ode dne doruéeni predmétného sdéleni. V této lh(té Ustav neobdrzel
zadna podani ucastnika fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SmPC |éCivych ptipravkd, dostupné na: http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php (24/1/2026).
2. Rozhodnuti v individudlnim sprdvnim fizeni o stanoveni vySe a podminek prvni do¢asné uhrady lécivého
pfipravku TRODELVY vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS48287/2022, ze dne 7. 6. 2023, které nabylo pravni moci
dne 2. 6. 2023.

3. Cipriano et al., (2021), Therapeutic Drugs in Metastatic Triple-Negative Breast Cancer. Breast Cancer
(Auckl). 2021 Mar 22;15:11782234211002491. doi: 10.1177/11782234211002491.

4. Navratil J. et al.,, 2015, Triple negativni karcinom prsu (Triple Negative Breast Cancer). Klin Onkol.
2015;28(6):405-15.

5. UZIS: Novotvary 2019-2021 (epidemiologicka data, véetné karcinomu prsul).

6. SVOD.CZ, Portal epidemiologie novotvard v CR; online dostupné na: https://www.svod.cz/ (21/03/2025).
7. Svoboda M. et al., (2012) Triple-negativni karcinom prsu. In VIIl. Dny diagnostické, prediktivni a
experimentalni onkologie, MOU, Onkologie 2012;6(Suppl. B). 2012. ISSN 1803-5922.

8. Bardia A et al. Final Results From the Randomized Phase Ill ASCENT Clinical Trial in Metastatic Triple-

Negative Breast Cancer and Association of Outcomes by Human Epidermal Growth Factor Receptor 2 and
Trophoblast Cell Surface Antigen 2 Expression. J Clin Oncol 2024; 42: 1738-1744.

9. Umrtnostni tabulky za CR, regiony soudrznosti a kraje 2024, dostupné online na: https://vdb.czso.cz/
(20/12/2025).

10. Modréa kniha Ceské onkologické spole¢nosti. 32. vydéni. Platnost od 1. 3. 2026. Online dostupné na:
http://www.linkos.cz/files/modra-kniha/19.pdf (13/03/2026).

11. ESMO Living Guideline: Metastatic Breast Cancer; online dostupné:
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fdam.esmo.org%2Fraw%2Fupload%2Fv1750
431178%2F10690_ESMO_Living_Guidelines_mBC_slideset_v9_mhtyww.pptx&wdOrigin=BROWSELINK  (15. 1.
2026).

12. NCCN, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines), Version 2.2026, online dostupné
na: https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/ovarial.pdf (15. 4. 2026).

13. Stanoviska COS, setkani expertni skupiny 2. 5. 2022 a 3. 4. 2026 k LP TRODELVY.
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14. Bardia A et al. Sacituzumab Govitecan in metastatic Triple-negative breast cancer. NEJM 2021; 384(16):
1529-41.

15. Dohody s VZP, online dostupné na: https://www.linkos.cz/files/pro_odborniky/o-cos/zapisy/ONKO-LEKY-
konecna-verze-12-03-2015_.pdf (27/05/2025).

16. Loibl S. et al., 2024. Summary of quality of life in the ASCENT phase 3 clinical trial for people with metastatic
triple-negative breast cancer. Future Oncol. 2024;20(34):2609-2616. doi: 10.1080/14796694.2024.2381408. Epub
2024 Sep 26. PMID: 39324726; PMCID: PMC11537291.

17. DDD dle WHO, sacituzumab govitecan, online dostupné na: http://www.whocc.no/atc_ddd index/.

18. Cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni maximalni ceny a vySe Uhrady zaloZené do spisu pod ¢C. j.
sukl523254/2025 dne 16. 12. 2025.

Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:
HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Lécivy pripravek TRODELVY obsahuje lé¢ivou latku sacituzumab govitekan (SG). SG se sklada ze dvou ucinnych
sloZzek: monoklondlni protilatky spojené tzv. linkerem s malou molekulou SN-38. Monoklondlni protilatka byla
navrzena tak, aby rozpoznala a navdzala se na Trop-2, protein majoritné exprimovany na burkach karcinomu prsu.
Po navazani téchto dvou sloZek dojde k bunécné absorpci a k aktivaci SN- 38 na aktivni metabolit irinotekan. V
kone¢ném duisledku dojde k inhibici topoizomerazy |, poskozeni DNA a apoptdze nddorové buriky?.

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Je zaddano o druhou docasnou Uhradu Iécivého pripravku TRODELVY v rezimu vysoce inovativnich lé¢ivych pripravkd
(VILP) v monoterapii k 1écbé dospélych pacientl s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-negativnim
karcinomem prsu (mTNBC), ktefi podstoupili dvé nebo vice predchozich systémovych terapii, z nichZ alespon jedna
byla na pokrodilé onemocnéni.

Prvni docasna Uhrada byla stanovena v individualnim spravnim fizeni sp. zn. SUKLS48287/20222 a uplyne dne 1. 7.
2026.

NavrZena indikace je soucasti registrovanych indikaci posuzovaného Iécivého pfipravku (viz SmPC).

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

TNBC predstavuje heterogenni skupinu karcinom( prsu, které neexprimuji estrogenovy receptor-alfa (ER-a),
progesteronovy receptor (PR) a receptor lidského epidermalniho ristového faktoru (HER2)34,

Incidence karcinomu prsu u Zen v Ceské republice>® je v poslednich letech stabilni a dlouhodobé se pohybuje
priblizné kolem 130-150 novych pfipadl (dle typu a linie onemocnéni) na 100 000 Zen rocné. Mortalita vykazuje
rovnéz stabilni az mirné klesajici trend a Cini priblizné 30—32 Umrti na 100 000 Zen roc¢né, coz odrazi zachovany efekt
¢asného zachytu a zlepsujici se 1ééebné mozZnosti. Prevalence onemocnéni dlouhodobé nardsta a k roku 2021
presahuje 1 600 zijicich pacientek na 100 000 Zen, cozZ je konzistentni s prodluZzovanim celkového preziti. RozloZeni
klinickych stadii pfi diagndze z(istava v Case stabilni; podil pacientek diagnostikovanych v pokrodilych stadiich Il-I1V
se dlouhodobé pohybuje kolem 19-21 % a dostupnd populaéni data neprokazuji narist incidence pokrodilych
stadii>®,

Nejvétsi podskupinu TNBC (70 aZ 90 %) tvofi ,basal-like“ karcinomy (BL-TNBC), zbyvajici ¢ast nema prokdzanou
expresi cytokeratin(i bazalniho typu a/nebo EGFR. Na urovni profilu genové exprese, v histologickém obraze a svym
chovanim sdili TNBC a BL-TNBC vyznamnou podobnost s karcinomy nesoucimi mutaci supresorového genu
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gBRCAm. Tuto asociaci potvrzuje i relativné vysoky vyskyt viceCetnych malignit u pacientek s TNBC a jejich mladsi
vék. Nicméné TNBC se mUze vyskytovat u Zen v jakémkoliv véku34.

Obecné jsou TNBC povaZovany za nddory s agresivnim chovanim, pro které je charakteristickd jejich extrémné
vysoka proliferace a sklon k hematogennimu metastazovani. Medidn celkového preziti se u tohoto podtypu
karcinomu prsu nejéastéji pohybuje do 5 let, pficemz vétsina relapst (70 %) nastava do 3 let od diagndzy a vétsina
umrti do 5 let (az 90 %). Na strané druhé se z vétsi ¢asti jednd o nadory velmi senzitivni k inicidlni chemoterapii,
ktera tak tvori zaklad jejich 1éCby”.

V podkladové studii ASCENTE dosahoval median véku 55 let. Na zakladé imrtnostnich tabulek Ceského statistického
Gradu pro rok 2024 je nadéje doZiti Zen v tomto véku priimérné 29,61 let®. V podkladové studii byl median celkového
preziti v kontrolni skupiné lécené standardni terapii (chemoterapii) 6,9 mésice, coZz odpovida zkraceni o¢ekavané
délky Zivota o pfiblizné 98 % oproti béZné populaci stejného véku. Onemocnéni mTNBC tedy zkracuje délku Zivota
o vice nez 20 % a lze jej povazovat za vysoce zavainé onemocnéni dle ustanoveni § 39d odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nebot zkracuje pfedpokladanou délku Zivota o vice nez 20 %.

Postaveni pfipravku v managementu lécby
1. Doporucené postupy Ceské onkologické spoleénosti CLS JEP — Modrd kniha (03/2026)'°
Obecnd doporuceni |é¢by metastatického onemocnéni

Terapie metastatického TNBC je dlouhodobé zaloZena na chemoterapii (CHT), noveé je optimalni |é¢ebna strategie
volena na zakladé vysledku vysetreni prediktivnich markeru.

U pacientek bez identifikovatelnych prediktivnich markerG (tj. bez exprese PD-L1 a bez pfitomnosti zarodecné
mutace genl BRCA1/BRCA2, dale PALB2) je |écba zaloZena na CHT. U pacientek v dobrém klinickém stavu, s rychle
progredujicim onemocnénim a hrozicim orgdnovym selhanim lze volit kombinovany chemoterapeuticky rezim s
cilem dosazeni co nejrychlejsi Ié¢ebné odpovédi. U ostatnich pacientek je vhodnd Ié¢ba monoterapii. Konkrétni
chemoterapeuticky rezim je volen dle klinického stavu pacientky, ptedchozi |écby a jeji efektivity. PFi progresi
onemocnéni je preferovano podani sacituzumabu govitecanu v ramci 2. linie IéCby pfi splnéni Ghradovych
podminek (alespon dvé linie systémové lécby, z nichZ alespon jedna byla pro metastatické onemocnéni). Pri
progresi onemocnéni po Il. linii |écby Ize pti dobrém klinickém stavu pacientky a Ié¢ebné odpovédi na predchazejici
linie pokracovat dalsi linii paliativni CHT.

Lécebna strategie metastatického onemocnéni
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Obr. 7: Lécebna strategie metastatického triple negativniho karcinomu prsu

Pacienti s mTNBC

,

Identifikace prediktivnich markeri a doba do relapsu onemocnéni od ukoné&eni neoadjuvantni /adjuvantni terapie

!

:

|

!

Pacienti s relaP:ern PO+, FD-Lb:IJ- ap?qil;gﬂm. POL1-
i enido || relaps za vice jak s Bl i gBRCAW, relaps za vice jak 6-12 mésicl
- od ukonéeni B-12 masict relaps za vice
neo /adjuvantni terapie jak B-12 mésicl ¥ +
'L 'L Hrozici organove Bez rizike orgénového
BRCA/ BRCA/ selhani selhani
PALB2wt PALBZm
L Y Y l l
Pembrolizumab PARPi Preferovana: i
i +CHT Wiz 5l kombinovany CHT rezim Preferovéno:
olaparib = [o TPHH rr;: .l; nebo CHT monoterapie
nebo talazopal ; (antracyklin, taxan,
taxan + bevacizumab J .
talazoparib* ‘“I‘:‘:f;::l"‘“" |+ mfe;u;Tm i kapecitebin, vinarelbin,
itaxe e
P kapecitabin + bevacizumab eribulin]

Sacituzumab govitekan
(uhrada pouze po 2 liniich systémové terapie, z nichz alespon jedna byla pro metastatické onemocnéni - tento postup preferovan)
nebo CHT

| I

HER2-low: CHT: dle prechazejicich linii iécby
Trastuzumab deruxtekan (eribulin, capecitabin, vinorelbin, taxan, antracyklin...)

Zkratky: mTNBC - metastaticky triple negativni karcinom prsu, CHT - chemoterapie, gBRCAmM - zérodecna mutace BRCA /2,
PARP - poly[ADP-ribose) polymerase, PD-L1 - ligend programované bunecné smrti
* Uhrada olaparibu a talazoparibu stanovena pouze u pacientek s gBRCA1 /2m, v pripadé gPALB2m nutno o Ghradu Zadat

Upraveno die ESMO MBC guidelines: Gennari et al, Ann Oncol 2021 + ESMO living guidelines, v1.2 April 2025:
https: / Awww esmo.org /living-guidelinas /esmo-metastatic-breast-cancer-living-guideline

2. ESMO LIVING GUIDELINES (01/2026)*

Sacituzumab govitekan je obecné doporucovan po selhdni chemoterapie; antracyklinl a taxand, zvlasté pokud
pacienti v neo/adjuvantnim nastaveni obdrZeli karboplatinu a kapecitabin a pokud neni prikaz pozitivity gBRCAm.
Dale se doporucuje standardni CHT — eribulin, kapecitabin nebo vinorelbin.
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cLINchL PHAGTICE Summary of recommendations LoE. GoR
G' “ n EI"NES Sacituz:ymab govitecan

ESMO Metastatic Breast Cancer Living Guideline
SISEAEES Sacituzumab govitecan [ESMO-MCBS v2.0 score: 5] (if available) is the preferred
treatment option after previous chemotherapy (Bardia, 2021; Hurvitz, 2020)

. . . Further lines

Metastatic Triple-negative

Breast C ancer Trastuzumab deruxtecan [ESMO-MCBS v2.0 score: 4] should be considered for patients
with HER2-low MBC after at least one line of chemotherapy (Modi, 2022; Wolff, 2018)

Recurrence <6-12 Months After the End of

(Neo)Adjuvant ICI or Second and Further Lines ) ) o
After progression, all chemotherapy recommendations for HER2-negative disease also B

apply for TNBC such as eribulin, capecitabine and vinorelbine

There are no data to support antiandrogen therapy, or inhibitors targeting PI3K, HER2 or
AKT for advanced TNBC, therefore, these cannot be recommended for routine use v,D
outside a clinical trial

3. NCCN Guidelines (verze 2.2026)?

Sacituzumab govitekan je doporucovan u pacientd s mTNBC negativnich na specifické biomarkery ve 2. linii
pokrocilého onemocnéni, ktefi podstoupili nejméné dvé systémové terapie, z nichi nejméné jedna byla pro
metastazujici onemocnéni.

SYSTEMIC THERAPY FOR RECURRENT UNRESECTABLE (LOCAL OR REGIONAL) OR STAGE IV (M1) DISEASE®

HR-Negative and HER2-Negative (Triple-Negative Breast Cancer; TNBC)

See BINWY-0 (1) for Considerations for systemic therapy.

Setting Subtype/Biomarker Regimen
First Line PD-L1 CPS 2109 regardless of germline BRCA Pembrolizumab + chemotherapy (albumin-bound paclitaxel,
mutation status® paclitaxel, or gemcitabine and carboplatin)' (category 1, preferred)
¥ 9 i
E’Bt;t}ocnbps <109 and no germline BRCA1/2 Systemic chemotherapy BINV-Q (5)

- PARPI (olaparib, talazoparib) (category 1, preferred)
- Platinum (cisplatin or carboplatin) (category 1, preferred)

Second Germline BRCA1/2 mutation® PARPI (olaparib, talazoparib) (category 1, preferred)
Line An Sacituzumab govitecar/ (category 1, preferred) |
y Systemic chemotherapy BINV-Q (5) or targeted agents BIMNV-Q (7)

PD-L1 CPS <102 and germline BRCA 1/2 mutation?

Mo germline BRCA 1/2 mutation?

and HER? IHC 1+ or 2+ISH negatived Fam-trastuzumab deruxtecan-nxki« (other recommended regimen)

Third Line . T Targeted agents and emerging biomarker options BINV-Q (7) and
and beyond Biomarker positive (ie, MSI-H, NTRK, RET, TMB-H) BINV-Q (8
Any Systemic chemotherapy BINV-Q (5)

8 For treatment of brain metastases, see MCCN Guidelines for Central Nervous System Cancers.

b Assess for germline BRGA1/2 mutations in all patients with recumant or metastatic breast cancer to identify candidates for PARP iheragy_ . ) .

d Principles of HERY Testm% BIMV-A). The distinction between HER2 test results of IHC 0/absent membrarnie staining, I[HC 0+/with membrane staining (faint, partial
membraine staining in <10%), IHC 1+, or 2+/I5H negative is currently clinically relevant for therapy selection.

9PD-L1 expression Is assessed using 22C3 antibody” Threshold for positivity combined positive score 210.

"While avallable data are in the first-line setting, this regimen can be used for second and subsequent lines of lherapg if PD-1/PD-L1 inhibitor therapmas not been
prﬁl\.lr)iiously used. If there is disease progression while on a PD-1/PD-L1 inhibitor, there are no data to support an additional line of therapy with another PDO-1/PD-L1
inhibitor.

I Sacituzumab govitecan-hziy may be considered for later line if not used as second line therapy.

k Fam-trastuzumab deruxtecan may be considered in a later line for HER2 IHC 1+ or 2+/ISH negative, if not used in second line or may be considered first line
therapy when disease has progressed during or within 6 months after completing adjuvant chemotherapy. Fam-trastuzumab deruxtecan-nxki is associated with ILD/

neq{nor}lﬂrﬁ. Féegullar mtclniniltoﬁng for this serious side effect is recommended. For patients with a history of ILD/pneumenitis, there are no data on managing safety or
oxicity of this drig in a trial.

Dalsi klinicka evidence:

Stanovisko COS (ze dne 2. 5. 2022 a ze dne 3. 4. 2026)3

Ustav dale disponuje stanoviskem COS, které uvadi, 7e v ¢eské klinické praxi u pacientek s mTNBC po predchozi
systémové lécbé odpovidaji obvykle pouZivané terapeutické postupy komparatoriim pouzitym ve studii ASCENT.
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Ve druhé a vyssich liniich l1é¢by jsou dle COS standardné pouZivdny monoterapie cytostatiky, zejména eribulin,
kapecitabin, vinorelbin nebo gemcitabin, pficemz volba |éCby zavisi na pfedchozi expozici taxantm, antracyklinim
a pfipadné platinovym derivatim. Tento pfistup je plné konzistentni s designem studie ASCENT?'4, ve které byl
jako komparator pouzit 1é&ebny rezim dle volby Iékafe zahrnujici uvedend cytostatika. COS déle uvadi, 7e u této
vysoce predlécené populace neexistuje jednotny standard |éCby a |écba je individualizovdna podle klinického stavu
pacientky a tolerance pfedchozi terapie.

Na zékladé aktualizovaného kvalifikovaného odhadu panelu odborniki COS je ro¢né v Ceské republice k lé¢bé
pfipravkem sacituzumab govitecan vhodnych pftiblizné 135 pacientek.

Tento mirné nizsi odhad oproti dfivéjSimu vyjadreni reflektuje vyvoj lécebnych moznosti v poslednich letech,
zejména zavedeni UcinnéjSich terapii v ¢asnéjsich liniich onemocnéni, které vedou ke sniZzeni poctu pacientek
dosahujicich vyssich linii |écby. Odhad je i nadale v souladu se soudasnou epidemiologii onemocnéni (viz
Charakteristika onemocnéni) a odpovida cilové populaci zahrnuté do klinického hodnoceni ASCENT.

Identifikace relevantnich komparatoru

S ohledem na narodni doporucené postupy®® a dalsi evidenci'? jsou relevantnimi komparatory chemoterapeutické
rezimy podavané v monoterapii — kapecitabin*, gemcitabin*, eribulin a vinorelbin, které byly pfitomny i
v podkladové studii ASCENT®4,

*Ustav pouze doplfiuje, 7e rezimy kapecitabin a gemcitabin nemaji v pfedmétné indikaci stanovenou thradu z
verejného zdravotniho pojisténi. Dle stanoviska COS jsou oba rezimy v predmétné indikaci béZné hrazeny na zakladé
dohody VZP a COS 15 a Ustav jej proto v tomto spravnim fizeni povaZuje za relevantni komparator. Uvedené CHT
rezimy lze na podkladé dostupné evidence? povazovat za srovnatelné Gc¢inné.

Hodnoceni tcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni u¢innost a bezpecnost

Studie ASCENT®# hodnotila klinickou ucinnost a bezpecnost LP TRODELVY (LL sacituzumab govitekan) oproti
chemoterapii u pacientd s neresekovatelnym lokdlné pokrocilym nebo metastazujicim triple-negativnim
karcinomem prsu (mTNBC), kteti podstoupili dvé nebo vice predchozich systémovych terapii, z nichZ jedna byla pro
pokrocilé onemocnéni.

Design studie ASCENT (IMMU-132-05, NCT02574455)%4

¢ randomizovana, multicentrickd, oteviena (open-label) studie faze Il

stratifikace pacient( 1:1 dle:
> poctu predchozich terapii (2-3 vs. nad 3)
» geografického regionu (Severni Amerika vs. Evropa)
» pFitomnosti zjiSténi mozkovych metastaz (ANO vs. NE)
e cross-over nepovolen
Lécbha:
e sacituzumab govitekan (SG; n = 267) — 10 mg/kg i.v. cyklicky (1. a 8. den kaZdych 21 dni)
o chemoterapie (CHT; n = 262) zvolena v monoterapii na zakladé rozhodnuti zkousejiciho Iékare (TPC —
treatment of choice; eribulin — 53,10 %; kapecitabin — 12,60 %; gemcitabin — 14,60 %; vinorelbin — 19,80
%)
DileZita zafazovaci kritéria:
e nejméné 2 predchozi linie Ié¢by, z nichz nejméné 1 linie byla pro pokrocilé onemocnéni
e ECOGPSO0-1
e hematologické, jaterni a renalni parametry bez abnormalit
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e bez mozkovych metastaz nebo se stabilizovanymi mozkovymi metastdzami (max. 15 % ITT)
e bez anamnézy chronického srde¢niho nebo plicniho onemocnéni
Cile studie:
hodnoceny zkousejicim Iékafem (IRC) i nezavislou zaslepenou komisi (BICR) dle kritérii RECIST 1.1
primarni cil:
e PFS (preziti bez progrese u pacientll bez pritomnosti mozkovych metastaz; BM-NEG)
sekundadrni cile:

PFS (preziti bez progrese v celkové populaci; ITT)

OS (celkové preziti; BM-NEG a ITT)

ORR (vyskyt objektivni odpovédi; BM-NEG a ITT), DOR (trvani odpovédi; BM-NEG a ITT)

TTR (doba od randomizace nebo 1. davky Iéciva ve studii do Ié¢ebné odpovédi; BM-NEG a ITT)

dalsi sledované cile:
e kvalita Zivota

Vysledky?14:

S ohledem na znéni Zadosti, kdy je poZzadovana Uhrada pro populaci pacientll bez mozkovych metastaz nebo se
stabilnimi mozkovymi metastazami (BM-NEG), se Ustav mimo vystupy celkové populace (ITT) dale zaméfuje
specificky na tuto subpopulaci.

Studie ASCENT
BM-NEG populace ITT populace
SG CHT SG CHT

Pocet pacientt (n) 235 233 267 262
Median PFS (mésice) 5,6 1,7 4,8 1,7
95% CI (4,3-6,3) (1,5-2,6) (4,1-5,8) (1,5-2,5)
p-hodnota p <0,001 p < 0,001
HR PFS

0,41 (0,32-0,52) 0,43 (0,35-0,54)
95% CI
Median 0S 12,1 6,7 11,8 6,9
95% CI (10,7-14) (5,8-7,7) (10,5-13,8) (5,9-7,7)
p-hodnota p <0,0001 p <0,0001
HR OS

0,48 (0,38-0,59) 0,51 (0,41-0,62)
95% CI
ORR (IRC) 82 11 83 11
»Response rate” (95% Cl) (34,9 %) (4,7 %) (31,1 %) (4,2 %)
p-hodnota p < 0,001 p < 0,001

SG, sacituzumab govitekan; CHT, chemoterapie; BM-NEG, populace bez aktivnich mozkovych metastdz; ITT, celkovd populace; OS, celkové
preziti; PFS, preZiti bez progrese; Cl, konfidencni interval

*modre — stéZejni vystupy poZadované (cilové) populace pro splnéni zakonnych kritérii vysoké inovativnosti dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism.
a) a b) zdakona o verejném zdravotnim pojisténi

Kvalita Zivota:'®

Pacientky léc¢ené SG vykazovaly statisticky vyznamné delsi ¢as do klinicky vyznamného zhorseni funkénich a
symptomovych domén Uzce souvisejicich s progresi onemocnéni, zejména fyzického fungovani (median 22,1 vs.
12,1tydne; p < 0,001), bolesti (21,6 vs. 9,9 tydne; p <0,001) a role functioning (11,4 vs. 7,1 tydne; p < 0,001), pficemz
delsi ¢as do zhorSeni byl zaznamendan rovnéz u Unavy (7,7 vs. 6,0 tydne; p < 0,05) ve srovnani se standardni
chemoterapii. Tyto vysledky naznacuji, Ze prodlouzeni PFS vrameni SG se neomezuje pouze na oddaleni
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radiologické progrese, ale je doprovazeno delsim zachovanim fyzického fungovani a kontroly symptomd, které
maji prfimy dopad na kazdodenni fungovani pacientek. Ackoli byla 1é¢ba SG spojena se zhorSenim
gastrointestindlnich symptomd, zejména prdjmu a nauzey/zvraceni, celkovd kvalita Zivota zlstala u téchto
pacientek déle zachovana.

Bezpecnost:®

Z nezadoucich Gcinkl se nejcastéji vyskytly v rameni SG vs. CHT: Neutropenie (63 % vs. 43 %), prlijem (59 % vs. 12
%), nauzea (57 % vs. 26 %), alopecie (46 % vs. 16 %), Unava (45 % vs. 30 %) a anemie (34 % vs. 24 %).

Neutropenie byla ve vétsiné pfipadl zvladnuta redukci nebo oddalenim davky. Ristové faktory byly podané u 49 %
pacientl léCenych SG a 23 % lé¢enych CHT.

Z4avainé NU se vyskytly u 39 (15 %) lé¢enych SG a 19 (8 %) Ié€enych CHT. K redukci davky z ddivodu vyskytu NU dodlo
u 22 % pacientd v rameni SG a 26 % pacient( Iécenych CHT.

Lé&ba byla predéasné, z diivodu NU, ukonéena v obou skupinach shodné u 12 zafazenych. V obou skupinach zemfrely
z ddvodu NU vidy 3 zafazené. V rameni SG se jednalo o pneumonii a respiraéni selhani, v rameni CHT neutropenii,
neutropenickou sepsi a z ddvodu celkového zhorSeni zdravotniho stavu v dlsledku progrese zakladniho
onemocnéni. Zadné z imrti v rameni SG nebylo davano do vztahu k podavané medikaci. V rameni CHT byla mo#na
souvislost u 1 umrti (neutropenicka sepse). Intervence vzhledem k farmakologickému Ucinku vykazuje zvladnutelny
profil toxicity.

Zavér Ustavu k podkladové studii ASCENT:
Podani SG prokazalo signifikantni pfinos oproti CHT, a to ve stéZejnich parametrech (PFS, OS) oproti CHT, a to jak
v celkové populaci (ITT), tak predmétné populaci bez aktivnich mozkovych metastaz (BM-NEG).

Median PFS dosahl 5,6 mésice (95% Cl; 4,3-6,3) v SG (BM-NEG) vs. 1,7 mésice (95% Cl; 1,5-2,6) v CHT (BM-NEG);
pomér rizik HRpes = 0,41 (95% Cl; 0,32-0,52; p < 0,001). Riziko progrese bylo snizeno o 59 %. Median celkového
preziti (OS) dosahl 12,1 mésice (95% Cl; 10,7-14,0) v SG (BM-NEG) vs. 6,7 mésice (95%; Cl 5,8-7,7) v CHT (BM-NEG);
pomeér rizik HRos = 0,48 (95% Cl; 0,38-0,59; p < 0,0001). Stiredni doba celkového preziti tak byla prodlouzena o cca
80 %, soucasné o vice nez 3 mésice (12,1 mésice/6,7 mésice). Bezpecnostni profil je akceptovatelny.

Dalsi skutecnosti:

Ucinnost a bezpecnosti jednotlivych CHT rezimt

Ustav uvadi, Ze srovnatelna u&innost a bezpeénost jednotlivych CHT reZimG ve vztahu k terapeutickému mixu
chemoterapeutickych rezim( byla jiZz posouzena a akceptovana v ramci individualniho spravniho fizeni vedeného o
stanoveni prvni docasné Ghrady LP TRODELVY pod sp. zn. SUKLS48287/20222, na jehoz zavéry timto odkazuje.
Ustavu nejsou v soucasné dobé& zndmy 7adné nové skuteénosti ani dikazy, které by odGvodfovaly zménu zavérd
tohoto predchoziho hodnoceni. Ustav_komparativni srovndni_hodnocené intervence v(iéi souhrnnym vystuplim

terapeutickému mixu (chemoterapeutickych rezimd podavanych v_monoterapii) akceptuje i vtomto spravnim

fizeni.

Udaje z klinické praxe
Udaje z klinické praxe nejsou k dispozici.

Limitace klinické evidence
Nebyly nalezeny zavazné limitace brdnici stanoveni druhé docasné Uhrady.
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Posouzeni inovativnosti

Navrh Zadatele

Lécivy pripravek TRODELVY je vysoce inovativni, jelikoZ splfiuje podminku ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) a b)
zakona € o vefejném zdravotnim pojisténi, konkrétné: ,za vysoce inovativni Ize oznacit pfipravek, jestlize a) primdrni
klinicky vyznamny cil v klinické studii prokdzal, Ze v hodnoceném parametru, ktery mad dopad na kvalitu Zivota, doslo
alespon k 30 % zlepseni oproti hrazené IéCbé, b) sniZuje riziko umrti o vice jak 30 % a o vice jak 3 mésice”.

Hodnoceni Ustavu

Dle ustanoveni § 39d odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi lze za vysoce inovativni oznacit IéCivy pFipravek
urceny pro lécbu vysoce zdvaZného 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 zavazné poskozeni zdravi, uplnou nebo témér uplnou ztrdtu zraku, sluchu,
re¢i nebo pohybu, nebo onemocnéni, které zkracuje pfedpokiddanou délku Zivota vice neZ o 20 %.

Dostupné udaje o takovém vysoce inovativnim lécivém pFipravku musi dostatecné priikazné odiivodnit jeho
prinos pro lécbu vysoce zavazného onemocnéni, a to tim, Ze:
a) primdrni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokdzal, Ze v hodnoceném parametru, ktery mad dopad na

kvalitu Zivota, doslo alespori k 30 % zlepSeni oproti hrazené lé¢bé, nebo

b) se prokdZe prodlouZeni stfedni doby celkového preZiti alespon o 30 % oproti hrazené lécbé, nejméné vsak o

3 mésice.

Jak bylo uvedeno v ¢asti ,Charakteristika onemocnéni” v podkladové studii ASCENT dosahoval medidn véku
zarazenych Zen 55 let, pfi¢emz nadéje doZiti Zen v tomto véku primérné 29,61 let.° Median preZiti kontrolni skupiny
na standardni terapii (CHT) dosahl 6,9 mésice, doslo tedy ke zkraceni ocekdvané délky Zivota o 98 % oproti bézné
populaci stejného véku. Onemocnéni mTNBC zkracuje predpoklddanou délku Zivota o vice nez 20 % a je vysoce

zavaznym onemocnénim dle ustanoveni § 39d odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav dale zjistoval, zda dostupné tdaje dostate¢né prikazné oddvodriuji pfinos predmétného LP v 1é¢bé vysoce
zavazného onemocnéni. Primarnim cilovym parametrem je preZiti bez progrese onemocnéni (PFS), kdy median PFS
v populaci BM-NEG dosahl 5,6 mésice (95% Cl; 4,3-6,3) v SG (BM-NEG) vs. 1,7 mésice (95% Cl; 1,5-2,6) v CHT; pomér
rizik HRpgs = 0,41 (95% ClI; 0,32-0,52). Riziko progrese bylo sniZzeno o 59 %.

Co se tyce celkového preziti, median OS v populaci BM-NEG dosahl 12,1 mésice (95% Cl; 10,7-14,0) v SG (BM-NEG)
vs. 6,7 mésice (95%; Cl 5,8-7,7) v CHT (BM-NEG); za pomeéru rizik HRos = 0,48 (95% ClI; 0,38-0,59). Stiedni doba
celkového pfreiziti tak byla prodlouzena o cca 80 % a o vice jak 3 mésice (12,1 mésice / 6,7 mésice).5*

Co se ty¢e pozitivniho vlivu sledovaného parametru PFS na kvalitu Zivota, k uvedenému Ustav uvadi, ze
v podkladové studii ASCENT bylo prokdzano, Zze prodlouzeni PFS dosazené hodnocenou intervenci se promita do
klinicky relevantniho oddaleni progrese onemocnéni, delSiho obdobi bez symptomatického zhorseni a zachovani
kvality Zivota pacientek oproti standardni chemoterapii.®

S ohledem na vyse uvedené Ustav uzavira, Ze lécivy pripravek TRODELVY v posuzované indikaci spliiuje zakonna
kritéria vysoké inovativnosti dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) a b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
jelikoz v |é¢bé vysoce zavainého onemocnéni v primarnim sledovaném parametru PFS, ktery ma vliv na kvalitu
Zivota lécenych pacientl, prokazal zlepseni oproti hrazené Iécbé alespoii o 30 % a zaroven prokazal prodlouzeni
stfedni doby celkového preziti o vice nez 30 % oproti hrazené Iéché, a o vice jak 3 mésice.
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K vy$e uvedenému Ustav dopliiuje, Ze dostupné podklady nezahrnuji zavaznéjsi nedostatky, které by bylo nezbytné
odstranit pro stanoveni trvalé Uhrady posuzovaného lécivého pripravku v pozadované indikaci a které by musely
byt ziskany sbérem dat pacientek lIé¢enych v ¢eské klinické praxi na specializovanych pracovistich.

S ohledem na vyse uvedené Ustav stanovuje léc¢ivému pripravku TRODLEVY druhou doéasnou thradu ze
zdravotniho pojisténi.

Druha docasna uhrada bude v souladu s ustanovenim § 39d odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovena na dobu 2 let od vykonatelnosti rozhodnuti v predmétném spravnim fizeni.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je Iécba pokrocilého triple-negativniho karcinomu prsu.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravka

V ndvaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, u¢innosti, bezpec¢nosti a klinického vyuziti
posuzovaného lé¢ivého pripravku Ustav konstatuje, 7e p¥ipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné v zasadé
terapeuticky zameénitelnych |éc¢ivych pripravkl s obsahem Iécivé latky sacituzumab govitekan pro lécbu
pokrocilého triple-negativniho karcinomu prsu, a proto posuzovany lécivy pfipravek do této skupiny zaradil.

Identifikace srovnatelné tcinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o verejném

zdravotnim pojisténi
Nenalezena.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)

Navrh Zadatele
67,6191 mg, frekvence davkovani cyklicky (10 mg/kg v den 1 a v den 8 cyklu o délce 21 dni).

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky sacituzumab govitekan byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. na zékladé doporuceného davkovani uvedeného v SmPC?.
ODTD byla stanovena v referencni indikaci uvedené v kapitole ,,Stanoveni referencni indikace”.

e ODTD Frekvence DDD dle Doporucené davkovani dle
Léciva latka ATC . o
(mg/den) davkovani WHOQY SmPC?
sacituzumab ) 10 mg/kgvdenlavdens$8
) LO1FX17 | 71,4286 mg cyklicky nestanovena ) ,
govitekan cyklu o délce 21 dni

Definovana denni davka (dale jen ,,DDD*) dosud nebyla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) stanovena?’.
Podle platného SmPC lécivého pfipravku TRODELVY! je davkovani sacituzumab govitekanu v uvedené referencni
indikaci nasledujici: ,Doporucend ddvka sacituzumab govitekanu je 10 mg/kg télesné hmotnosti poddvanych ve
formé intravendzni infuze jednou tydné 1. den a 8. den 21dennich Iécebnych cykli. V IéCbé je nutné pokracovat aZ
do progrese onemocnéni nebo neprijatelné toxicity.“ Davkovani 10 mg/kg v den 1 a v den 8 cyklu o délce 21 dni bylo
pouzito téz v registraéni studii ASCENT®14,
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ODTD byla kalkulovana podle davkovani uvedeného v SmPC LP TRODELVY?, a to 10 mg/kg vden 1 av den 8 cyklu o
délce 21 dni. Pro kalkulaci byla zvolena télesnda hmotnost 75 kg. VySe ODTD je vypocitana dle vzorce je 71,4286 mg
=2*(75*10)/21.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav stanovil ODTD ve vysi 71,4286 mg, frekvence dévkovani 10 mg/kgvdenlav
den 8 cyklu o délce 21 dni.

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace

Navrh Zadatele
NepozZaduje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoz o ni nebylo zadano.

Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka sacituzumab govitekan je vzhledem ke své charakteristice a zplisobu pouZiti zafazena do skupiny ¢. 116
(cytostatika — cilené monoklondlni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fuzni proteiny a jind molekularné cilena
moderni lé¢iva indikovanda primarné k terapii zhoubného novotvaru prsu) pfilohy ¢. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona, ve znéni od 1. 1. 2026.

STANOVENiI MAXIMALNi CENY

Lécivy pripravek TRODLEVY podléha regulaci maximalni cenou.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni Uhrada |écivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem ktomu, Ze posuzovany l|éCivy pfipravek je zarazen do skupiny vzasadé terapeuticky
zaménitelnych |écivych pfipravk(i s obsahem lécivé latky sacituzumab govitekan pro lé¢bu pokrocilého triple-
negativniho karcinomu prsu, stanovil Ustav zakladni Ghradu |é¢ivé latce v téchto piipravcich obsazené.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefrejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referencniho pfipravku TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1 a je ve vysi 7 320,1618 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny pfipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 3. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.

Ceny byly zjistovany u pfipravk( se silou v rdmci intervalu. Pro lé€ivou latku sacituzumab govitekan i pro sily mimo
interval, protoze se davkuji podle télesnych parametr(.
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Od cen pripravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 3. ¢tvrtleti 2025.

svvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pripravek.

Léciva latka ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemeé
ODTD/baleni
sacituzumab 71,4286 | TRODELVY 200MG INF PLV | 20 496,44478420 K¢ | 2,79999888 Dansko
govitekan mg CSL1

Zakladni duhrada za jednotku Iékové formy — sacituzumab govitekan (ODTD 71,4286 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 35,7143 mg do 142,8572 mg

71,4286 mg (ODTD) 7 320,1618 K¢ (20 496,44478420 KE/2,79999888)
200 mg 20 496,4448 K¢ (7 320,1618 KE/71,4286*200)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlagky €. 376/2011 Sb.

Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jednd o pFipravky davkované podle télesnych
parametr(.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas véech zdravotnich pojitoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.

vvvvvvvv

v Némecku a na Slovensku.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné Ucinna a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisSténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni uhrada vypoctenda podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohoda o uUhradé lécivého pripravku nalezejiciho do posuzované skupiny, kterd by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka sacituzumab govitekan je zarazena do skupiny Cislo 116 pfilohy ¢. 2 zédkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni od 1. 1. 2026 (cytostatika —
cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fazni proteiny a jind molekularné cilend moderni 1éciva
indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru prsu).
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Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39d odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Ustav zjistil, ze 1é¢ivé ptipravky z posuzované skupiny jsou hrazeny z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi a
maji stanovené nasledujici Ghrady.

KOD JUHR2 | LEGJUHR 2 SP.ZN. JUHR2
0255303 | 21074,10 | 1 SUKLS107001/2024

Uhrada stanovend podle § 39¢ odst. 2 neni vy$$i, proto Ustav nepostupoval podle ustanoveni § 39d odst. 9 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Informativni prepocet na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z niz$i z hodnot jédrové uhrady za baleni (JUHR) podlendvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Zadatele: | Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR / baleni Ustavu: UHR v SCAU
(K&) JUHR / baleni (K&) | (K&)
0255303 TRODELVY | 200MG INF PLV CSL 1 21 387,47 20 496,44 24 376,09

Informativni prepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH* ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Jedna dalsi zvySena uhrada
Nestanovena.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Dne 5. 11. 2025 byla pro ucely stanoveni vyse a podminek druhé do¢asné Ghrady a maximalni ceny (ex offo) |éCivého
pripravku TRODELVY Zadatelem predloZena analyza nakladové efektivity a dopadu na rozpocet véetné verze analyzy
dopadu na rozpodet v rezimu obchodniho tajemstvi (€. j. sukl454300/2025). Ustav se nize vyjadiuje k témto
podkladim.

Analyza nakladové efektivity

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v pfipadé
stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho |écivého pfipravku vyZzadovano.

S ohledem na vy$e uvedené a koncentraci spravniho fizeni se Ustav dale pfedloZenou analyzou nakladové efektivity
nezabyval. Ustav jen pro Uplnost uvadi, Ze byla predlozena aktualizovana analyza nékladové efektivity, ve které byly
aktualizované naklady na Iécivé pripravky.

Analyza dopadu na rozpocet

Zakladni popis a vstupy do analyzy

Analyza odhadovala dopad na rozpodet pripravku TRODELVY ve srovndni s mixem chemoterapeutickych rezimf
(TPC; treatment of choice) podavanych v monoterapii — eribulin, vinorelbin, kapecitabin a gemcitabin v indikaci
Iécba neresekovatelného nebo metastazujiciho triple-negativniho nadoru prsu (mTNBC) u populace dospélych
pacientd, ktefi podstoupili dvé nebo vice predchozich systémovych terapii, z nichz byla alespon jedna pro
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pokrocilé onemocnéni. Velikost cilové populace byla na zakladé dat ze SVOD pro rok 2022% se zohlednénim
stanoviska COS z roku 202213 odhadnuta na 148 pacient(l ro¢né a penetrace na trh predstavovala 100 % jiz od 1.
roku. Zahrnuty byly pouze pfimé naklady na farmakoterapii. Vyse naklad odpovidala analyze nakladové efektivity.
Naklady na hodnoceny ptipravek predstavovaly 25 394,01 K¢/baleni (navrh Zadatele neni v souladu s kalkulaci
Ustavu 24 376,09 K¢/baleni).

V Zadatelem predstavené analyze Cinil dopad na rozpocet 248,4 mil. K¢ kazdorocné v prvnich péti letech. V
Zadatelem predstavené analyze farmaceutické naklady na lécbu 1 pacienta lé¢eného LP TRODELVY odpovidaly
1734 428 K¢ v 1. a7 5. roce a lééeného TPC 55 776 K& v 1. aZ 5. roce. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predlozené analyzy
Odhad poctu lééenych pacienti

Ill

Zadatel ve Strukturovaném podani uvadi, e ,pool“ pacientli odpovida populaci definované v ramci Zadosti o
stanoveni prvni doc¢asné Uhrady lécivého pfipravku TRODELVY (sp. zn. SUKLS48287/20222) a nebyl déle upravovan,
nebot podle recentnich dat nedochazi v poslednich letech ke zménam incidence pokrocilého karcinomu prsu.
Zaroven adatel odkazuje na stanovisko COS, pfedloZené jiz v ramci zadosti o prvni do¢asnou thradu, podle ného?

je k 1éCbé LP TRODELVY vhodnych pfiblizné 148 pacientl rocné.

K tomu Ustav uvadi, Ze porovnani epidemiologickych dat karcinomu prsu u Zen v Ceské republice pfed rokem 2019
(pfedloZzeno k tomuto datu v ramci prvni do¢asné Uhrady) a v obdobi 2019-2023 (v soudasnosti dostupna data)>®
neprokazuje vyznamné zmény v incidenci ani v rozloZeni klinickych stadii pfi inicidlni diagnéze. Incidence
onemocnéni zUstava dlouhodobé stabilni (pfiblizné 130-150 novych pripadl na 100 000 Zen rocné)>%, mortalita je
taktéz stabilni az mirné klesajici a podil pacientek diagnostikovanych v pokrocilych stadiich IlI-1V se pohybuje trvale
kolem 19-21 %, bez znamek naristu.

Soucasné véak Ustav disponuje aktualizovanym stanoviskem COS ze dne 4. 3. 20263, ve kterém je pGvodni
kvalifikovany odhad z roku 2022 pfi stanoveni prvni do¢asné uhrady (148 pacientek ro¢né) revidovan. Na zakladé
zohlednéni vyvoje lé¢ebnych moznosti, zejména zavedeni Ucinnéjsich terapii v ¢asnéjsich liniich onemocnéni, které
vedou ke snizeni poctu pacientek dosahujicich vy$sich linii 1é¢by, €OS nové odhaduje pocet pacientek vhodnych k
Iécbé LP TRODELVY na pfiblizné 135 rocné.

Ustav tento aktualizovany odhad povaZuje za relevantni a odpovidajici sou¢asné klinické praxi a vyvoji Ié¢ebnych
moznosti, a proto jej akceptuje.

Penetrace
Zadatel ve Strukturovaném podani uvazuje pro LP TRODELVY (sacituzumab govitekan) jiz od prvniho roku analyzy
dosazeni 100 % trzniho podilu mezi [é¢enymi pacienty.

K tomu Ustav uvddi, Ze v souc¢asné dobé& neni v predmétné indikaci mTNBC k dispozici adna standardni G¢inna
cilena terapie. Z odbornych doporuceni (viz kapitola 3.3.2 Postaveni pfipravku v managementu lécby) vyplyva, Ze
pacientkdm muzZe byt v této fazi onemocnéni nabidnuta pouze konvencéni chemoterapie (eribulin, kapecitabin,
vinorelbin a gemcitabin), jejiz ucinnost je omezena a klinické vysledky jsou dlouhodobé neuspokojivé (viz
Komparativni uc¢innost a bezpecnost — vystupy s omezenym pfinosem kontrolniho ramene studie ASCENT
odpovidajici standardni dostupné terapii a soucasné relevantnim komparatoram).

Vzhledem k absenci ucéinnych terapeutickych alternativ lze pfedpokladat, Ze novy pripravek bude v klinické praxi

preferovan u vSech vhodnych pacientek, coz podporuje predpoklad 100 % penetrace na trh jiz v prvnim roce po
vstupu pfipravku do systému uhrad. Ustav proto nastaveni akceptuje.
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Ndklady

Farmaceutické ndklady na LP TRODELVY

Do analyzy dopadu na rozpocet vstupovaly naklady z analyzy nakladové efektivity. Zadatel v analyze uvaZoval
naklady na lécivy pripravek TRODELVY (sacituzumab govitekan) vychazejici z vySe Uhrady stanovené v ramci
pavodniho spravniho fizeni, konkrétné ve vysi 25 394,01 K¢ za baleni.

Vzhledem k tomu, Ze aktualné navrhovana verejna uhrada LP TRODELVY (sacituzumab govitekan) pro konecného
spotfebitele ¢ini 24 376,09 Ké/baleni, povaiuje Ustav za relevantni farmaceutické ndklady na LP TRODELVY
pfepoltené pfi této Uhradé. Ustav proto pFepocital naklady na hodnocenou intervenci pfi zachovani pGvodniho
poctu baleni a pouZiti poméru nové a puvodni ceny (24 376,09 / 25 394,01; pokles o cca 4,00 %). Po Upravé Cini
jednotkové nediskontované farmaceutické naklady na hodnocenou intervenci 1 666 860,69 K¢ v 1.-5. roce. Tyto
upravené farmaceutické naklady na LP TRODELVY (sacituzumab govitekan) byly dale Ustavem pouzity v analyze
dopadu na rozpocet.

Farmaceutické ndaklady na kompardtory a jejich zastoupeni v ramci TPC mixu

V pfipadé chemoterapeutického mixu kompardtorl TPC bylo uvaZovdno rozlozeni jednotlivych rezimd dle
podkladové studie ASCENT!6 (shodné s fizenim o stanoveni prvni do€asné uhrady). Ustav s timto nastavenim
souhlasi, nebot z dostupné klinické evidence nevyplyvaji skutecnosti, které by vyZzadovaly jeho Upravu.

V rdmci aktualizace pro druhé obdobi docasné uhrady byly Zadatelem upraveny jednotkové Uhrady farmakoterapie
komparatorl v rdmci chemoterapeutického mixu TPC (kapecitabin, vinorelbin a gemcitabin) zejména z divodu
zmény sazby DPH a u eribulinu rovnéz v ndvaznosti na revizi Uhrady po vstupu generik, pficemz byly pouzity aktualni
vefejné dostupné vyse Ghrad. Ustav tyto Gpravy akceptuje.

Vysledky a nejistota analyzy
Tabulka: Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpocet dle Ustavu (snizeni ndklad@i na sacituzumab govitekan o
4,00 %; zohlednén aktualizovany pocet pacientl dle stanoviska COS z roku 2026)

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
Pocet pacientl TPC 135 135 135 135 135
Svét bez - N
. Naklady TPC (Kg) 7529 776 7529776 7529776 7529776 7529776
intervence
Naklady celkem (K¢) 7529776 7529776 7529776 7529776 7529776
Pocet pacientld TPC 0 0 0 0 0
Pocet pacientl SG 135 135 135 135 135
Naklady TPC (K¢) 0 0 0 0 0
Svéts
. .| Naklady SG (K¢) 225026 193 225026 193 225026 193 225026 193 225026 193
intervenci
Ndklady VILP (K¢) 225026 193 225026 193 225026 193 225026 193 225026 193
Naklady celkem (K¢) 225026 193 225026 193 225026 193 225026 193 225026 193
Dopad na rozpocet (Kc) 217 496 417 217 496 417 217 496 417 217 496 417 217 496 417
Min. dopad na rozpocet (SA) (K¢)* 173997 133 173997 133 173997 133 173997 133 173997 133
Max. dopad na rozpocet (SA) (K¢)** 260 995 700 260 995 700 260 995 700 260 995 700 260 995 700

TPC -, treatment of choice”; SG — sacituzumab govitekan

* pool pacient(i -20 % (po prepoctu Ustavem)
** nool pacientt +20 % (po pfepoctu Ustavem)
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Navrh financniho ujednani ze strany drZitele
Zadatel dne 5. 11. 2025 v ramci Strukturovaného podani k Zadosti (¢. j. sukl454300/2025 v rezimu obchodniho
tajemstvi) predloZil scénaf s navrienym finanénim ujednanim vdokumentu ,BIA - ddvérnd verze-

|ll

nezverejiiovat_final®. Vysledek tohoto scénare je pfiznivéjsi nez verejny scénar dle Zadatele, nicméné tento scénar
nevychazi z nastaveni zakladniho scénare v kapitole Vysledky a nejistota analyzy.
Na zakladé vysledku tohoto scénare nelze uzavrit smlouvu dle § 39d odst. 6 zakona o verejném zdravotnim pojisténi,

nebot nevychazi z metodicky spravného nastaveni (pocty pacient().

Vysledné naklady na VILP s navrzenym financ¢nim ujednanim rozhodném pro ucely této smlouvy Ize odvodit aplikaci
uvazovaného poklesu nakladd na hodnocenou intervenci (Naklady na LP TRODELVY uvedené na 2. fadku, viz str. 1)
na zakladni scénai Ustavu prezentovany v kapitole Vysledky a nejistota analyzy (Fadek ,Ndklady VILP (K&)“), dle
vzorce nize:

»Ndklady VILP (K¢) “ (225 026 193 K¢) v 1. roce (viz tabulka v ¢asti Viysledek a nejistota analyzy 1. rok)

*(krat)

Dokument ,BIA - dlvérnad verze-nezverejriovat_final”“ (¢.j. sukl454300/2025; Naklady na LP TRODELVY)
/ 24 376,09 K¢ na baleni LP TRODELVY 200 MG INF PLV CSL 1 (vefejné naklady na baleni uvazované pro vypocet BIA)

Shodné postupovat i pro pfepocet pro 2—5. rok analyzy.

Na zakladé vysledku tohoto scénare by bylo moZno uzavfit smlouvu dle § 39d odst. 6 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.
Scénar neni relevantni pro zhodnoceni dopadu na rozpocet, nebot ve spravnim Fizeni nebyly pfedlozeny pfedmétné

smlouvy.

Posouzeni vy$e dopadu na rozpocet dle rozhodovaci praxe Ustavu
Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR 55936/2015-2/FAR, sp. zn. FAR: L85/2015
provedl srovnani se skutkové obdobnymi pfipady, pficemz vyse dopadu na rozpocet se jevi jako vyssi.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi pripady — spravni fizeni pro shodna ¢i obdobnd onemocnéni

spisova znacka |éCivy pfipravek indikace dopad na rozpocet
SUKLS26195/2012 TYVERB karcinom prsu neutralni
SUKLS81971/2013 AFINITOR karcinom prsu 116-209 mil. K¢ (celkem 861 mil.)
SUKLS142893/2016 HALAVEN karcinom prsu 30 mil. K¢ ro¢né
SUKLS127371/2017 PERJETA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS255192/2017 KADCYLA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS141283/2018 FASLODEX karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS142893/2018 PERJETA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS308886/2019 NERLYNX karcinom prsu dohoda s pldatci
SUKLS71859/2020 KADCYLA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS116543/2020 KISQALI karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS212963/2020 IBRANCE karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS286654/2020 VERZENIOS karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS122791/2021 PHESGO karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS78330/2022 PHESGO karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS90660/2022 VERZENIOS karcinom prsu dohoda s platci
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SUKLS139907/2022 KEYTRUDA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS211701/2022 KEYTRUDA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS67472/2022 TUKYSA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS235923/2022 ENHERTU karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS239576/2022 LYNPARZA karcinom prsu 66,2—-83,4 mil. K¢
SUKLS241126/2022 LYNPARZA karcinom prsu 66,2-83,4 mil. K¢
SUKLS40700/2022 IBRANCE karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS80887/2023 LYNPARZA karcinom prsu 30,4-104,0 mil. K¢
SUKLS289244/2023 TALZENNA karcinom prsu dohoda s pldatci
SUKLS27867/2024 ENHERTU karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS107001/2024 TRODELVY karcinom prsu dohoda s pldtci

Konkrétni vySe, co za pfiméfeny nebo nepfiméreny dopad na rozpocet ve skutkové obdobnych pfipadech Ize
povazovat, je dle vySe uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich orgdnd a soud. Srovnani se
skutkové obdobnymi pfipady viak dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.:
L71/2019 neni bez dal$iho dostate¢né pro posouzeni vyée dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasledujici.

V ptipadé, Ze stanoveni uUhrady lécivému pripravku s vySe uvedenym dopadem na rozpocet neni v souladu
s vefejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohroZeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav pozaduje takové vyjadieni zdravotnich pojistoven ve Ihiité
pro vyjadFeni se k podkladiim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadfeni zdravotnich pojistoven
k vysi dopadu na rozpocet pfezkoumatelna a podlozend relevantnimi tvahami.

Pokud Ustav od(ivodné&né vyjadreni zdravotnich pojistoven obdrzi, navrhne lé¢ivému pfipravku thradu nestanovit.

Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni thrady vedlo k ohrozeni vefejného zajmu.

Vzhledem k tomu, Ze predmétem spravniho fizeni je stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho léCivého
pripravku, v souladu s ustanovenim § 39d odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi naklady z prostredki
zdravotniho pojisténi vynaloZené na Ghradu vysoce inovativniho lé¢ivého pripravku poskytovaného pojisténcim po
dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné uhrady nesmi presahnout vysi uvedenou v analyze dopadu do
rozpoctu, ktera byla podkladem pro rozhodnuti Ustavu.

Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku TRODELVY v indikaci lécba neresekovatelného nebo
metastazujiciho triple negativniho nadoru prsu (mTNBC) u populace dospélych pacientt, ktefi podstoupili dvé
nebo vice pfedchozich systémovych terapii, z nichz byla alespon jedna pro pokrocilé onemocnéni, odhaduje 135
Iécenych pacientli rocné a ukazuje vysledek ve vysi 217,5 mil. K¢ v prvnich péti letech.

Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vySe uvedené v Casti ,,Posouzeni dopadu na rozpocet” povaZovat za
souladny s vefejnym zajmem.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky Ghrady
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P: Sacituzumab govitekan je hrazen u dospélych pacientli s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-
negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili dvé nebo vice predchozich systémovych terapii, z nichz byla alespon
jedna pro pokrocilé onemocnéni. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.
Pacient musi kumulativné splfiovat nasledujici podminky: a) ma vykonnostni stav 0—1 dle ECOG; b) predchozi terapie
ma zahrnovat antracyklin a taxan, kromé pacientd, ktefi nebyli pro tuto Ié¢bu vhodni; c) nevykazuje pfitomnost
klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo jsou mozkové metastazy adekvatné |écené.

Ustavem stanovené podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

S

P: Sacituzumab govitekan je hrazen u dospélych pacientli s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-
negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili dvé nebo vice pfedchozich systémovych terapii, z nichz byla alespon
jedna pro pokrocilé onemocnéni. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.
Pacient musi kumulativné splfiovat nasledujici podminky: a) md vykonnostni stav 0—1 dle ECOG; b) predchozi terapie
ma zahrnovat antracyklin a taxan, kromé pacientd, ktefi nebyli pro tuto |écbu vhodni; c) nevykazuje pfitomnost
klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo jsou mozkové metastazy adekvatné |écené.

Oduvodnéni podminek thrady

Preskripéni omezeni (vykazovaci limit)

S ohledem na naroc¢nost terapie a sledovani stavu pacienta i hospodarnost uziti 1éCivého pfipravku na co nejvyssi
odborné Grovni je vhodné soustfedéni preskripce do specializovanych center, a proto Ustav (v souladu s ndvrhem
7adatele) stanovil vykazovaci limit ,5“. Navic uvedeny lé¢ivy piipravek je posouzen Ustavem jako vysoce inovativni
a mezi podminkami Uhrady téchto pripravk( je dle ustanoveni § 39d odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
vidy podani na specializovaném pracovisti.

Indika¢ni omezeni

Ustav zachoval shodné znéni podminek Uhrady stanovené v individudlnim sprdvnim Fizeni o stanoveni prvni
docdasné uhrady pod sp. zn. SUKLS48287/20222.

Stanovené znéni je vsouladu se znénim SmPC LP TRODELVY! a zadroven reflektuje design registracni studie
ASCENT4,

K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0255303 TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39d odst. 3 a ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil maximalni cenu a stanovil ji ve vysi 21 167,31 Kc¢.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pripravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
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Od cen pripravkil zjisténych v zahranici byly odeéteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako primér cen vyrobce pripravku v zemich referen¢niho kose (Ddnsko, Némecko,
Slovensko).

Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zjisténé Ustavem.

Koéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC

0255303 TRODELVY 21 167,31 K¢ 25 142,49 K¢
200MG INF PLV CSL 1

Stavajici vySe maximalni ceny ¢ini 23 790,61 K¢.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0255303 TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkli s obsahem lécivé latky sacituzumab
govitekan pro lécbu pokrocilého triple-negativniho karcinomu prsu.

Ustav v probihajicim spravnim Ffizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, ze Ié¢ivy pFipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych p¥ipravkl
s obsahem Iécivé latky sacituzumab govitekan pro |écbu pokrocilého triple-negativniho karcinomu prsu, proto
uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny zaradil.

Ustav vy$e uvedenému légivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil druhou do¢asnou thradu ze zdravotniho pojisténi ve
vySi 20 496,44 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného Ié¢ivého pfipravku je nizéi neZ navrh Zadatele (21 387,47 K¢&) a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je proto rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b

odst. 10 pism. a) a ¢) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39
odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky druhé doéasné uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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P: Sacituzumab govitekan je hrazen u dospélych pacientli s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-
negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili dvé nebo vice predchozich systémovych terapii, z nichz byla alespon
jedna pro pokrocilé onemocnéni. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.
Pacient musi kumulativné splfiovat nasledujici podminky: a) ma vykonnostni stav 0—1 dle ECOG; b) predchozi terapie
ma zahrnovat antracyklin a taxan, kromé pacientd, ktefi nebyli pro tuto Ié¢bu vhodni; c) nevykazuje pfitomnost
klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo jsou mozkové metastazy adekvatné |écené.

Odivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize

popsano v ¢asti ,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k tomu, Ze posuzovany lécivy pripravek splnuje kritéria uvedena v ustanoveni § 39d zakona o verejném

zdravotnim pojisténi, lze jej povazovat za vysoce inovativni IéCivy pfipravek. Docasnd uhrada bude v souladu

s ustanovenim § 39d odst. 3 a s pfihlédnutim k ustanoveni § 39h odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

stanovena na dobu 2 let ode dne vykonatelnosti tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. ptredbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkl bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (vCetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v meésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle téhoZ ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujictho mésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vifte a ochrany verejného zdjmu, stanovil
zakonoddrce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak Ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky uUhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
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a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nésledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv
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