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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.: SUKLS53296/2026 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 20. 10. 2026

Vyvéseno dne: 20. 10. 2026

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 2. 2. 2026 obdriel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav”),
Zadost o stanoveni vySe a podminek prvni do¢asné uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivého pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0250232 ULTOMIRIS 300MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML
(dale jen ,,ULTOMIRIS®)

podanou spolec¢nosti

Alexion Europe SAS
IC: 484251046
103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-Perret,
Francouzska republika
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5
(dale jen ,zadatel”)

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

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS53296/2026, vedle Zadatele,
s témito ucastniky Fizeni:

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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
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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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 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

nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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

vyzyva

Zadatele ksoucinnosti prfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spodivajici v doplnéni a predlozeni
nasledujiciho:
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I.  ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1. Predlozeni farmakoekonomického modelu

Zadatel v analyze nakladové efektivity pouzil Markoviv kohortovy model, ktery byl pfedloZen. S ohledem na
komplexnost ¢asti poZzadovanych Uprav a za Ucelem transparentnosti dilich Uprav modelu v jinych bodech (viz nize)
Ustav pozaduje za Gcelem prezkoumatelnosti predloZeni aktualizovaného funkéniho modelu se zahrnutim Gprav
jeho nastaveni dle bodd nize véetné aktualizace popisu vstupt/vystupl (vysledk) modelu (napf. v podobé
aktualizovaného strukturovaného podani) a analyzy senzitivity.

2. Komparatory, typ analyzy

Zadatel v rdmci pfedmétného spravniho fizeni predloZil analyzu nakladové efektivity typu CUA ve srovnani
s komparatorem nejlepsi podplrna péce (BSC) a soucasné alternativni analyzy typu CMA ve srovnani s komparatory
pegcetakoplan (LP ASPAVELI) a iptakopan (LP FABHALTA).

Ustav na zakladé klinického hodnoceni shromazdénych podklad( dospél k zavéru, 7e dostupné klinické podklady
svédci o vyssi ucinnosti ravulizumabu (RAV) oproti BSC v relevantnich klinickych ukazatelich. Pfi zohlednéni nejistot
vyplyvajicich z absence pfimého srovnani lze, na zakladé celkového klinického pfinosu jednotlivych terapii
a rozsahlejSich dlouhodobych dat pro RAV, akceptovat srovnatelnou ucinnost a bezpecnost RAV oproti
pegcetakoplanu a iptakopanu.

V navaznosti na vy$e uvedené zavéry Ustav akceptuje pouziti analyzy typu CUA oproti komparatoru BSC, jejiz
zakladni metodické nastaveni bylo posuzovano jiz v predchozich spravnich fizenich vedenych pod
sp. zn. SUKLS329859/2019 a SUKLS159868/2022 a jejiz aktualizovana verze byla predlozena v ramci tohoto
spravniho fizeni.

Soucasné Ustav akceptuje alternativni srovnani analyzy typu CMA vidi pFipravkiim pegcetakoplan a iptakopan.
Tento pfistup je zaloZen na predpokladu srovnatelného klinického pfinosu jednotlivych terapeutickych alternativ
pfi 16¢bé PNH pro Gcely stanoveni Ghrady. Ustav viak upozorfiuje, 7e predloiena nepfima srovndni nepovazuje za
dostatecné robustni podklad pro kvantifikaci rozdild v relativni Géinnosti a bezpecnosti mezi jednotlivymi [é¢ebnymi
rezimy.

Z tohoto davodu Ustav pozaduje, aby byly v ramci analyz typu CMA disledné uplatnény predpoklady odpovidajici
terapeutické ekvivalenci hodnocenych intervenci a aby nebyly v modelu zachovany rozdily v klinickych
parametrech, jejichZz hodnota je odvozena z vysledk( neakceptovanych neptimych srovnani. Konkrétni pfipominky
k nastaveni jednotlivych parametri modelu jsou uvedeny nize.

3. Udaje o Géinnosti a bezpe¢nosti

Zadatel v predlozené CMA analyze predpoklada pro iptakopan shodnou pravdépodobnost vyskytu prélomové
hemolyzy (BTH) jako pro inhibitory C5 (ravulizumab), pficemzZ v pfipadé analyzy CMA oproti pegcetoplanu sam
Zadatel v podani uvadi, ze ,,z porovndni klinickych dat vyplyvd, Ze vyskyt BTH uddlosti v dlouhodobém sledovani je
Castejsi u pegcetacoplanu, a proto toto riziko predstavuje jeden z klicovych rozdild, pro¢ terapie zamérend na C5
zustdavad v tomto parametru nadrazend terapii zamérené na C3 (pegcetacoplan)”. V modelu tak z(istavaji zachovany
rozdily v nékterych parametrech odrazZejici kontrolu onemocnéni, které mohou mit vliv na vysledky ekonomického
hodnoceni.

Ustav pro Géely ekonomického hodnoceni akceptuje srovnatelny klinicky pfinos ravulizumabu, iptakopanu
a pegcetakoplanu. V souladu s timto predpokladem pozaduje Ustav, aby byly v zakladnim scénafi nastaveny

vrv

shodné parametry odraZejici kontrolu onemocnéni napfti¢ vsemi lé¢ebnymi reZimy, zejména:
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e pravdépodobnost prilomové hemolyzy (BTH),

e pravdépodobnost zmény lécby souvisejici s vyskytem BTH,

e pravdépodobnost pretizeni Zelezem,

e prechodové pravdépodobnosti souvisejici s Iécebnou odpovédi,

e dalSi parametry odrazejici kontrolu onemocnéni, pokud jejich rozdily nejsou podlozeny
akceptovatelnymi komparativnimi diikazy.

Soudasné Ustav pozaduje predlozeni alternativniho scénare, ve kterém budou zachovany rozdily ve vyse
uvedenych parametrech vychazejici z jednotlivych klinickych studii, véetné vyhodnoceni jejich vlivu na vysledky
ekonomického hodnoceni.

4. Naklady

S ohledem na existenci financnich ujednani u komparatorl pegcetakoplan (LP ASPAVELI) a iptakopan
(LP FABHALTA) Ustav 7ada o predlozeni dekrementalni analyzy (odstupfiované v krocich po 10 %) a uvedeni
nakladui na tyto lécivé pFipravky oddélené.

Dale Ustav 7ada o objasnéni zplisobu stanoveni spotieby ravulizumabu ve farmakoekonomickém modelu
v analyze typu CMA, ktera se tyka dospélé populace, a doloZeni, zda pouZité davkovani a hmotnostni distribuce
pacientl vychazeji pouze z dospélé populace nebo ze spoleéné populace dospélych a pediatrickych pacientt.
Vzhledem k tomu, Ze davkovani ravulizumabu je zavislé na télesné hmotnosti mtiZe dojit k umélému sniZeni nebo
zvyseni nakladd pro hodnocenou intervenci.

Il.  ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1. Cilova populace a pocty lé¢enych pacientl

Zadatel odhad cilové populace pievzal z predchozich spravnich Fizeni vedenych pro LP ASPAVELI
(sp. zn. SUKLS154847/2024) a LP FABHALTA (sp. zn. SUKLS311241/2024), pticemZ vychazi z Gdaji prevzatych ze
stanoviska Ceské hematologické spoleénosti (CHS) CLS JEP (zaloZeného dne 9. 8. 2024 pod ¢. j. SUKL199232/2024).
Predlozeny odhad zahrnuje v prvnim roce analyzy 45 prevalenénich pacient( a 8 incidentnich pacientti ro¢né. Ustav
vSak upozornuje, Ze navrhované indikacni omezeni pro LP ULTOMIRIS zahrnuje pacienty s PNH od télesné hmotnosti
10 kg, tedy i pediatrické pacienty. Na zékladé predloZené analyzy se Ustav domniva, e odhad prevalence
a incidence zahrnuje pouze dospélé pacienty. Ustav proto pozaduje doplnit odhad cilové populace o pediatrické
pacienty, pfipadné dolozit, Ze (a jakym zpUsobem) jiz byli do odhadu zahrnuti.

Soucasné Ustav upozorfiuje, ze davkovani ravulizumabu je zavislé na télesné hmotnosti pacienta. V pripadé
zahrnuti pediatrickych pacientl do cilové populace proto poZaduje odpovidajicim zptsobem upravit kalkulaci
nakladi v analyze dopadu na rozpocet (roc¢ni naklady pro obé subpopulace uvést oddélené). Naklady na Iécbu
maji byt modelovany na zdkladé relevantniho rozloZzeni pacientl do jednotlivych hmotnostnich kategorii
odpovidajicich schvdlenému ddvkovacimu schématu, nikoliv pouze na zdkladé primérné spotifeby odvozené
z dospélé populace.

2. Terapeuticky mix a rozdéleni pacientli mezi Ié¢ebné rezimy

Ackoliv navrhované indikacni omezeni pro LP ULTOMIRIS zahrnuje také pediatrické pacienty od télesné hmotnosti
10 kg, tak v Zadatelem predlozené analyze dopadu na rozpocet je modelovan svét bez hodnocené intervence pro
pacienty léCené pripravky pegcetakoplan a iptakopan, které nejsou pro tuto populaci indikovany, a ekulizumab,
ktery se v redlné klinické praxi dle vyjadfeni CHS (zalozeného dne 2. 3. 2026 pod &. j. sukl98612/2026)! uziva velmi
omezené nebo napf. u téhotnych nemocnych.
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Ustav proto pozaduje upravit terapeuticky mix v analyze dopadu na rozpoéet tak, aby ve svété bez hodnocené
intervence byli pediatricti pacienti odpovidajici navrhovanému indika¢nimu omezeni pfirazeni k BSC. Soucasné
Ustav pozaduje odpovidajicim zplisobem upravit terapeuticky mix ve svété s hodnocenou intervenci, ve kterém
budou pediatricti pacienti Iéceni LP ULTOMIRIS a dospéli pacienti budou lé¢eni LP ULTOMIRIS, LP ASPAVELI nebo
LP FABHALTA v pfisluSném pomérném zastoupeni.

3. Vysledky

S ohledem na existenci financnich ujednani u lécivych pripravki pegcetakoplan (LP ASPAVELI) a iptakopan (LP
FABHALTA) Ustav pozaduje predloieni dekrementdlni analyzy a oddélené uvedeni nakladdi na tyto lécivé
pfipravky v analyze dopadu na rozpocet.

M. Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet

Zadatel se v 7adosti o stanoveni 1. docasné Uhrady LP ULTOMIRIS v indikaci PNH ze dne 3. 2. 2026
(€. . sukl53296/2026) v ramci farmakoekonomickych analyz odkdzal na spravni Fizeni vedend Ustavem pod
sp. zn. SUKLS329859/2019, SUKLS159868/2022 a SUKLS272249/2024 a 7adal Ustav o obstarani viech potiebnych
podkladd, véetné podkladd v rezimu obchodniho tajemstvi, z uvedeného spravniho Fizeni. K tomu Ustav konstatuje,
Ze dle ustanoveni § 39d odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi musi Zzadost o stanoveni docasné Uhrady
splfiovat naleZitosti dle ustanoveni § 39 f odst. 1 a 5 a § 39f odst. 6 tohoto zdkona, mimo jiné tedy analyzu nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet, kterou k zadosti zadatel pfilozi. Ustav tedy neni povinen si obstaravat viechny
potiebné podklady z jinych, jiz ukoncenych, sprévnich fizeni.

Vzhledem k vy$e uvedenému a rovnéz s ohledem na komplexnost a rozsahlost predchozich fizeni Ustav z4d4, aby
Zadatel predlozil analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet se zohlednénim aktualizovanych dat, které
ma Ustav v predmétném spravnim Fizeni posoudit se viemi podklady dle platnych metodik®>.

Reference:
1. Odborné stanovisko CHS ze dne 26. 2. 2026, které bylo zaloZeno do spisu dne 2. 3. 2026 pod &. j.
sukl98612/2026

2. Statni astav pro kontrolu léciv. SP-CAU-027 — Postup pro posuzovani analyzy dopadu na rozpocet.
https://sukl.gov.cz/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad/sp-cau-027/

3. Statni ustav pro kontrolu léciv. SP-CAU-028 — Postup pro posuzovani analyzy nakladové efektivity.
https://sukl.gov.cz/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad/sp-cau-028/
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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. SUKLS53296/2026 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 20. 10. 2026
C. jedn. sukl309765/2026

Vyvéseno dne: 20. 10. 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 zakond, ve znéni pozdéjsich predpisti (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:

Alexion Europe SAS
IC: 484251046
103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-Perret,
Francouzska republika
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5
(dale jen ,,Alexion”)

jako uéastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS53296/2026 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 20. 10. 2026.

Oduvodnéni

Dne 2. 2. 2026 obdrzel Ustav 7adost G&astnika Alexion o stanoveni vy$e a podminek prvni do¢asné Ghrady ze
zdravotniho pojisténi 1éCivého pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0250232 ULTOMIRIS 300MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML

Dorucéenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS53296/2026.

Vzhledem k tomu, ze Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika Alexion v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho radu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti
udajl potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu primérenou Ihitu k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato lhdta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke lhGtam
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stanovenym zdkonem o verejném zdravotnim pojiSténi pro sprdvni fizeni o stanoveni vySe a podminek prvni
docasné uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivého pripravku. Pokud tcastnik Fizeni predpoklada nebo zjisti ¢asovou
naro¢nost na doloZeni pozadovanych podklad( del3i, nezli je vyse stanovend lhita, Ustav doporucuje vyuZit institut
preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi Ihita pro vydani rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhGté 15 dnd ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a tUhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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