MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 22857/2024-5/MIN/KAN

MZDRX01TFCKX

ZAVAZNE STANOVISKO

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfisluSny podle § 39da odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich

“ X

zakon(, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“ &i ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi®), v ramci spravniho fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho

pojisténi pfipravku uréeného k IéCbé vzacného onemocnéni

ATC Koéd SUKL  Nazev Doplnék nazvu

LO1EX18 0255524 AYVAKYT 50MG TBL FLM 30
LO1EX18 0249914 AYVAKYT 100MG TBL FLM 30
LO1EX18 0249915 AYVAKYT 200MG TBL FLM 30

(dale jen ,LPVO AYVAKYT*)

vedeného Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv  (dale jen ,,Ustav“)
sp. zn. SUKLS295286/2023,

jehoz ucastniky jsou:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, IC: 47672234

Oborova zdravotni pojisStovna zaméstnancu bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, I1C: 47114321

RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, IC: 47673036

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, IC: 47114975

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, IC: 46354182

pod
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Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, IC: 47114304

—  vsichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, IC: 63830515
(dale téz jen ,Svaz")

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, IC: 41197518 (dale téz jen ,VZP*)

Blueprint Medicines (Netherlands) B.V., se sidlem Gustav Mahlerplein 2, 1082MA
Amsterdam, Nizozemské kralovstvi, IC: KVK 73832901

Zastoupena: Swixx Biopharma s.r.o., se sidlem Hybernska 5, 110 00 Praha 1, IC: 06137521
(dale téz jen ,zadatel”)

Ceska lékaiska spoleénost J.E. Purkyné,
se sidlem Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2, IC: 00444359 (Ceska hematologicka spoleénost)
(dale téz jen ,CHS" nebo ,odborna spoleénost*)

Ceska asociace pro vzacna onemocnéni, z.s.,
se sidlem Bélohorska 269/19, 169 00 Praha 6 - Brevnov, IC: 22748270
(dale téz jen ,CAVO“ nebo ,,pacientska organizace®)

vydava v souladu s § 39da odst. 6 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. toto

zavazné stanovisko:

Podle § 39da odst. 6 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi souhlasi
se stanovenim uhrady LPVO AYVAKYT z prostiedkd zdravotniho pojisténi ve vysi
a za podminek navrzenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu é&. j. sukl215964/2024
ze dne 27. 8. 2024.

Oduvodnéni:

Dne 27. 8. 2024 postoupil Ustav Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) v souladu
s § 39da odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. upravenou hodnotici zpravu vydanou v fizeni
o stanoveni vySe a podminek uhrady léCivého pfipravku urCeného k lécbé vzacnych
onemocnéni sp. zn. SUKLS295286/2023 spolu se souhrnem vyjadreni ucastnikl Fizeni k této

hodnotici zpravé.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona €. 48/1997Sb. nafidilo na 2. 10. 2024 ustni
jednani poradniho organu pro uhradu Ié€iv uréenych k 1éEbé vzacnych onemocnéni (dale jen
.poradni organ“) za ucelem vytvoreni odlvodnéného podkladu pro zavazné stanovisko
ministerstva a posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
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na stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady l|éCivého pfipravku uréeného
pro lé€bu vzacnych onemocnéni.

Poradni organ posoudil zadost o stanoveni Uhrady léCivého pFipravku pro vzacna onemocnéni
(dale jen ,LPVO*), upravenou hodnotici zpravu vypracovanou Ustavem a také u LPVO
v souladu s § 39da odst. 3 posoudil nasleduijici kritéria:

a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpecénost,
b) zavaznost onemocnéni, k jehoz |écbé je urcen,
c) jeho nahraditelnost jinymi Ié¢ebnymi postupy hrazenymi z prostfedku zdravotniho pojisténi,

d) celospoleCensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 1€€bé je
uréen, a dopady léCby na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlepSeni kvality Zivota pacienta,

f) redlné moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni 1éCby v siti poskytovatell
zdravotnich sluzeb,

g) doporucené postupy odbornych instituci a pfislusnych odbornych spole¢nosti,

h) podminky jeho Uhrady z prostfedk( zdravotniho pojisténi navrzené v zadosti, véetné
pfipadnych smluv uzavienych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
omezujicich dopad na prostifedky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdileni rizik
souvisejicich s ucinnosti tohoto IéCivého pfipravku v podminkach klinické praxe,

i) analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v podob& poméru
inkrementalnich nakladd a pfinos(, a

j) pfedpokladany dopad do rozpod&tu zohledriujici vefejny zajem podle § 17 odst. 2.

Z upravené hodnotici zpravy a oddvodnéného podkladu poradniho organu pro vydani
zavazného stanoviska ministerstva vyplynulo nasledujici.

Lécivy pripravek (LPVO) AYVAKYT (obsahujici 1éCivou latku avapritinib) je dle SmPC
v monoterapii indikovan k lé¢bé dospélych pacientdl s agresivni systémovou mastocytdézou
(aggressive systemic mastocytosis, ASM), systémovou mastocytézou s pfidruzenym
hematologickym novotvarem (systemic mastocytosis with an associated haematological
neoplasm, SM-AHN) nebo mastocytarni leukémii (mast cell leukaemia, MCL) po nejméné
jedné systémove lécbé.

Ze spisové dokumentace vedené pod sp.zn. SUKLS295286/2023 (dale jen ,podklady
ve spise“) vyplynulo, Zze dosavadni klinicky program zahrnuje dvé nekomparativni
jednoramenné studie: studii faze 1, BLU-285-2101 a studii faze 2 BLU-285-2202. K dispozici
je rovnéz retrospektivni nepfimé srovnani ucinnosti avapritinibu (z obou vySe uvedenych
studii) oproti standardu (BAT - ,best available treatment®), které pfinasi studie BLU-285-2405.
Uvedené srovnani doklada vyznamny pfinos pro celkové preziti pacientld léenych
avapritinibem oproti BAT, které zahrnovalo zejména midostaurin a kladribin (dale téz
hydroxyureu, azacitidin, interferon alfa, pegylovany interferon, brentuximab vedotin a dalsi
léciva) (HROS 0,48 [95% CI 0,29 — 0,79]; median 49,0 més. oproti 26,8 més). Vysledky
oddélenych srovnani avapritinibu oproti monoterapii midostaurinem, monoterapii kladribinem
vychazeji konzistentné ve prospéch avapritinibu, srovnani oproti nejlepsi podplrné lé€bé neni
sice k dispozici, nicméné Zadatel pro tento pfipad konzervativné pouzil srovnani oproti BAT,
coz Ustav akceptoval (jelikoZz v mixu BAT jsou zafazeny i pomérné Gginné rezimy,
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tj. monoterapie midostaurinem a kladribinem). Data z klinické praxe, ktera by informace
a podklady z klinickych studii potvrzovala &i doplfiovala, nejsou dosud k dispozici (ani pro CR,
ani pro zahranici).

Z podkladi ve spise vyplynulo, Ze Pokroéila systémova mastocytéza (AdvSM) je
U vice nez 90 % pacientu je zjiStovana mutace KIT D816V. Onemocnéni ma zasadni vliv na
ocekavanou délku zivota. Median véku pacientl zafazenych do registraénich studii
EXPLORER a PATHFINDER byl 68 let (coz je vék, v némz oCekavana doba doziti dosahuje
cca 14 let u muzl a zhruba 17 let u Zzen), preziti pacientd z kontrolniho ramene
(z retrospektivniho srovnani s nejlepsi dostupnou terapii) dle vyvazeného srovnani v medianu
dosahlo 26,8 mésicu (tj. kolem dvou let). Onemocnéni lé¢ené dosud dostupnou terapii tedy
zkracuje oekavanou délku zivota o témér 12 let u muzli a 15 let u zen.

S ohledem na doporucené postupy v posuzované indikaci a vyjadfeni odbornik(l ve spise
(CHS), byly za relevantni komparatory povazovany nasledujici rezimy terapie:

a) monoterapii midostaurinem (v posuzované indikaci registrovan, nema pro ni vSak
stanovenou uhradu, nicméné CHS neuvadi problémy s jeho uhradou);

b) monoterapii kladribinem (v posuzované indikaci neni registrovan [LP LITAK], nicméné
je hrazen a ma stanoveno pouze preskripéni omezeni [E/HEM, ONK] a dle vyjadreni
CHS je v posuzované indikaci v &eské klinické praxi b&zné uzivan a standardné
hrazen);

c) nejlepsi podplrnou lé¢bu (pro pacienty, ktefi jiz vyCerpali vySe uvedené monoterapie
v pfedchozi 1&é¢bé).

Dle podkladli shromazdénych ve spise bylo mozno pfipravek porovnat s jednotlivymi rezimy
souCasného standardu Ié¢by. K pfidané terapeutické hodnoté pfipravku, i s pfihlédnutim ke
kvalité dikazu, se Ize vyjadfit ve srovnani se vdemi obvykle uzivanymi a zaroven hrazenymi
[éCebnymi alternativami, tj. relevantnimi komparatory.

Oproti monoterapii midostaurinem je monoterapie avapritinibpem (LPVO AYVAKYT)
v parametru celkové preziti (dale jen ,0S“) vyznamné uéinnéjsi (srovnani dle posteru Reiter
et al., 2022b).

Rovnéz oproti monoterapii kladribinem je monoterapie LPVO AYVAKYT (na zakladé
nepfimého srovnani pfedlozeného v reZzimu obchodniho tajemstvi) v parametru OS vyznamné
ucinnéjsi.

Srovnani oproti nejlepsi podpurné Iécbé nebylo predlozeno, Zadatel konzervativné pouZil
srovnani s BAT (nejlepsi dostupnou lé¢bou, zahrnujici midostaurin a kladribin s popsanou
ucCinnosti v posuzované indikaci), které doklada vyznamné vyssi uéinnost v parametru OS,
a které Ustav v upravené hodnotici zpravé akceptoval jako konzervativni.

Profil bezpe¢nosti monoterapie LPVO AYVAKYT lze mit za srovnatelny s bezpecnostnim
profilem komparatorovych rezimd (monoterapie midostaurinem ¢&i kladribinem), pouze s vice
vyjadfenou hematologickou toxicitou. Srovnani profill bezpec¢nosti LPVO AYVAKYT a BSC
neni Ustavu k dispozici, ze srovnani oproti BAT je patrna vice vyjadfena hematologicka toxicita
stupné = 3.

Posouzen byl celospoleCensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, ktery
spoCiva v prodlouzeni ocekavané délky zivota. Onemocnéni vyznamnym zpusobem

Str.4z8



zkracuje oCekavanou délku zivota — na mixu komparatorovych terapii cca na 26,8 mésic(, na
monoterapii avapritinibem cca na 49 mésicu. Dopad na systém socialniho zabezpeceni Ize,
i ve srovnani s dopadem na systém zdravotniho pojisténi popsanym nize, povazovat za
nevelky, nebot i pro pacienty v produktivnim véku neznamena prodlouzeni zivota z cca 2 let
na 4 roky navrat do pracovniho procesu. Naklady na zdravotni pomucky jsou zanedbatelné.
Populace pacientl sledovana v registraénich studiich byla navic populaci starsi, s medianem
véku 68 let.

V ramci EU byla prevalence mastocytézy akceptovana Vyborem pro lé€ivé pfipravky pro
vzacna onemocnéni (EMA) ve vysi 3 pfipady / 10 000 obyvatel Evropské unie (viz AYVAKYT
Orphan Maintenance Assessment Report). Publikovana hodnota prevalence specificka pro
Ceskou republiku nebyla poradnimu organu k dispozici. K dispozici byl ve spise zalozeny
odhad odborné spole&nosti, kter4 odhadla prevalenci mastocytézy v CR celkem na 200
pacientt (z toho cca 81-2 pacientd s AdvSM: 40 pacienta ASM, 40 SM-AHN a 1-2 MCL);
a incidenci SM na 0,8 / 100 tis. obyvatel. Ve svych odhadech inciden¢niho roéniho poctu
pacientt vSak odborna spole¢nost nekalkulovala s Ubytkem pacient( po prvni linii terapie.

V pavodnim podani zadatel uvazoval cca 5-6 incidencnich pacientd roéné, na zakladé
stanoviska odborné spole¢nosti odhad upravil na 13 IéCenych, po zohlednéni penetrace
uvazuje 10 incidenénich pacientt roéné&, coz Ustav povazuje za horni mez mozného odhadu.

S ohledem na skute¢nost, Ze pacienti na terapii avapritinibem prezivaji déle nez jeden rok
(v medianu cca 4 roky), byla velikost cilové populace pfiblizné odhadnuta na 8-27 pacientl
Ié€enych v prvnich péti letech.

Pfi posuzovani prokazatelného pfinosu na zlepSeni kvality Zivota pacienta byl poradni organ
seznamen se studiemi, jejichz vystupy svédci o tendenci k pozitivnimu vlivu IéCby na kvalitu
Zivota léCenych, byt statisticka vyznamnost zjiSténi neni uvedena, jedna se pouze o data
o kvalité Zivota pacientu lé€enych avapritinibem. Poradnimu organu nebyly dostupné podklady
umoznujici porovnat kvalitu Zivota pacientd Ié€enych monoterapii avapritinibem a pacientd
léCenych dalSimi komparatorovymi rezimy (monoterapie midostaurinem, kladribinem, nebo
nejlepsi podparnou Ié€bou).

Poradni organ byl Ustavem informovan, Ze terapii LPVO AYVAKYT je vhodné podavat
v centrech specializované hematoonkologické péce pro dospélé pacienty, jejichz seznam je
dostupny na webovych strankach Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Z dikazt ve
spise rovnéz vyplynulo, Zze pro terapii onemocnéni pokrocilou systémovou mastocyt6ézou jsou
k dispozici americké doporucené postupy (NCCN, verze 3.2024).

Pfi projednani analyzy nakladové efektivity se poradni organ pfiklonil k nazoru Ustavu, ktery
nejvétsi nejistotu spatfuje u tdajtl o Geinnosti. Udaje v rameni hodnocené intervence jsou velmi
nezralé a pfinosy v rameni komparatoru byly namisto pfimé extrapolace odvozovany pomoci
nejistych poméru rizik. Analyza nakladové efektivity IéCivého pfipravku AYVAKYT (avapritinib)
z perspektivy platcu zdravotniho pojisténi ve srovnani s midostaurinem ukazuje hodnocenou
intervenci jako vice ucinnou (rozdil pfinosu 1,41 QALY) a nakladné&jsi (rozdil 9,45 mil. K&)
s odhadovanym pomérem inkrementélnich nakladi a pfinosu (ICER) ve vySi 6,69 mil.
KE/QALY. Obdobné ve srovnani s nejlepsi podplrnou Ié¢bou (BSC) (rozdil pfinosl
2,42 QALY) a nakladnégjsi (rozdil 23,92 mil. KE) s odhadovanym pomérem inkrementalnich
nakladl a pfinosu (ICER) ve vysi 9,89 mil. KE/QALY. S vysledky srovnani s kladribinem byl
poradni organ seznamen v reZimu obchodniho tajemstvi. Pfinos hodnocené terapie
ve srovnani s kladribinem Ize oproti srovnani s BSC oCekavat mirné niz8i. Pfi pfiblizné
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https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2020/07/Seznam-center-vysoce-specializovan%C3%A9-hematologick%C3%A9-p%C3%A9%C4%8De-2020-indik%C3%A1tory-kvality.pdf

shodnych nakladech jako u BSC tak odhadovany ICER bude mirné vyS$Si nez v pfipadé
srovnani s BSC. Uvedené vysledky nezohledfiuji uzaviena finan¢ni ujednani u LPVO
AYVAKYT, snimiz byl poradni organ seznamen vrezimu obchodniho tajemstvi
a zkonstatoval, ze pfi jejich zohlednéni jsou vysledky pfiznivéjsi.

Analyzy nakladové efektivity z celospoleéenské perspektivy a z vladni perspektivy nebyly
poradnimu organu predlozeny z dlivodu nedostatku vstupnich udaja.

PFi posouzeni analyzy dopadu na rozpocet bylo zjisténo, Ze po metodické strance predlozené
analyzy dopadu na rozpodet &asteén& nevyhovuji standardim Ustavu, resp. metodice
SP-CAU-27, z divodu uvazovanych nakladd na komparator midostaurin, kde nebylo
zohlednéno niZ8i redlné davkovani tohoto pfipravku. Poradni organ akceptoval vlastni
prepodet Ustavu tak, aby uvedené vysledky bylo mozno povazovat za metodicky vyhovujici.
Analyza dopadu na rozpocet LPVO AYVAKYT (avapritinib) z perspektivy platct zdravotniho
pojisténi ve srovnani s komparatory, midostaurinem, kladribinem, BSC odhadla pocet
10 pacientl zahajujicich 1éEbu avapritinibem roéné s dopadem na rozpocet ve vysi 17,0 az
98,3 mil. K&, pro 8-27 pacientt Ié€enych v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni uzavienych
finanénich ujednani jsou vysledky pfiznivéjSi. Celkové ro¢ni naklady na jednoho pacienta
leCeného LPVO AYVAKYT predstavovaly 5 614 672 K¢, midostaurinem 11 527 049 K¢,
kladribinem 1 168 800 K&, nejlepSi podplrnou Ié¢bou (BSC) 485 993 KE.

Analyzy dopadu na rozpocet z celospoleCenské perspektivy a z vladni perspektivy nebyly
poradnimu organu predlozeny z dlivodu nedostatku vstupnich udaja.

Pfi posuzovani podminek uhrady z prostfedkl zdravotniho pojisténi vzal poradni organ
na védomi navrh Ustavu, ktery akceptoval navrh Zadatele k podminkam uhrady, jenz je
v souladu se znénim platného SmPC a doporu¢enimi NCCN. Nad ramec pouze upfesnil
podminky ukonéeni uUhrady do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity (dle
registraCnich studii a SmPC). Jak bylo uvedeno vySe, poradni organ rovnéz v této souvislosti
posoudil informace o pfipadné existenci finanénich ujednani mezi drzitelem registrace
a zdravotnimi pojiStovnami, a to v reZimu obchodniho tajemstvi.

Dle § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona €. 48/1997 Sb. a § 34 odst. 1 a odst. 2 a § 39 vyhlasky
&. 376/2011 Sb. Ustav navrhl stanovit tyto podminky Ghrady:

S

P: Avapritinib je hrazen jako monoterapie k lé¢bé dospélych pacientt s pokrocilou systémovou
mastocytézou s mutaci KIT D816V (tj. s agresivni systémovou mastocytézou, systémovou
mastocytdzou s pridruZzenym hematologickym novotvarem nebo s mastocytarni leukémii) po
nejméné jedné systémové Iécbé, ktefi nejsou zplsobili pro alogenni transplantaci kmenovych
bunék. Lécba avapritinibem je hrazena do progrese onemocnéni nebo vzniku neprijatelné
toxicity.

Po posouzeni predlozenych podkladl a nasledné rozpravé poradni organ shledal stanoveni
maximalni ceny a vy$e podminek uhrady LPVO AYVAKYT za souladné s vefejnym zajmem
a vétSinou hlast doporuéil ministerstvu vyslovit souhlas se stanovenim uhrady
z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi aza podminek uvedenych
v upravené hodnotici zpravé s tim, ze bude postupovano v souladu s dohodou mezi
zadatelem (drzitel rozhodnuti o registraci) a platci (zdravotni pojistovny), s jejimiz
vysledky byl poradni organ seznamen v rezimu obchodniho tajemstvi.

Str.6z8



Poradni organ rozhodl s védomim toho, ze pokrocila systémova mastocytéza (AdvSM), ktera
se objevuje asi u 10 % vSech pfipadl systémové mastocytézy a zahrnuje v sobé
nejagresivnéjsi zivot ohrozujici formy (tj. dospéli pacienti s ASM, SM-AHN nebo MCL
po nejméné jedné systémové |éCbé), vyznamné zkracuje oCekavanou délku zivota cilové
skupiny pacientu, pro néz je zadana uhrada. Onemocnéni Ié¢ené dosud dostupnou terapii
tedy zkracuje o¢ekavanou délku Zivota o cca 12 let u muzi a 15 let u Zen. Pfi porovnani se
standardni nejlepsi dostupnou lé¢bou (BAT), pfi které je median celkového pfeziti cca dva
roky, nabizi LPVO AYVAKYT (dle posouzenych studii) vyznamné delSi dobu preziti. Z dukazl
ve spise rovnéz vyplynulo, ze vedle prodlouzeni doby zivota se souCasné zvySuje i kvalita
Zivota.

Poradni organ pfihlédl k dikazim ve spise o ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného LPVO
a doSel k nazoru, ze s ohledem na zavaznost onemocnéni a na to, ze LPVO je statisticky
i klinicky vyznamné ucinné&jSi nez minostaruin, klaudrubin a BSC komparatory, dokaze zajistit
napinéni cile 1é¢by, tedy indikovanym pacientdm nasobné prodlouzit dobu doziti. Dikazy
ve spise navic indikuji (nedokoncéené studie), ze do budoucna budou vyhlidky na doziti jesté
pozitivnéjsi.

Byt je vysledek analyzy nakladové efektivity a dopad do rozpoctu diky uzavienym smluvnim
ujednanim mezi Zzadatelem a zdravotnimi pojistovnami pfiznivéjsi, nez jak uvadi upravena
hodnotici zprava Ustavu, nelze opominout vysoké naklady na lé&bu hrazenou z prostiedkd
vefejného zdravotniho poijisténi. Ostatné v tomto duchu byl formulovan i oponentni hlas pfi
hlasovani. Proto doSel poradni organ ke shodé, Ze vzhledem ke zjisténi, Ze ve spise citovana
Cervena kniha potfebné Ié&ebné postupy k tomuto LPVO neobsahuje, je nutné Ministerstvu
zdravotnictvi doporucit, aby pozadalo odbornou spolec¢nost o jejich dopracovani. Protoze
posuzovany LPVO je hrazenym lIékem standardné az ve druhé linii, poradni organ trva na tom,
aby byla v doporu€enych postupech pifesné definovana prvni linie 1éCby, kterd ma nasazeni
a uhradé LPVO AYVAKYT predchazet, tedy byl popsan algoritmus indikace, zahajeni
a ukonceni IéCby pfi pouziti ostatnich IéCivych pFipravkl (zejména monoterapie midostaurinem
¢i kladribinem) pro jednotny pfistup zdravotnich pojiStoven pfi posuzovani zadosti o jejich
uhradu (Ié€iva v monoterapii pro prvni linii terapie nejsou standardné hrazena, resp. jsou
hrazena jen s pfedchozim souhlasem zdravotnich pojiStoven). Poradni organ je pfesvédcéen,
Ze lze navazat na stanovisko odborné spoleCnosti z letoSniho roku, sjehoz znénim
se seznamil ve spise (C.j. suki35391/2024).

Souhlasny nazor byl poradnim organem vysloven pres nékolik opomenuti Ustavu, ktera byla
publikovana v upravené hodnotici zpraveé, kdy délka lIécby neni 52 mésice, ale 76 mésicu.
Poradni organ vzal rovnéz na védomi i informaci o davkovani, kdy 200 mg je maximalni denni
davka LPVO pro pacienta, pfi¢emz davkovani za€ina na hodnoté 50 mg. Rovnéz vzal na
védomi i informaci, Ze studie vedly k redukci davky, pficemz nejCastéji podavané mnozstvi je
bud' 50 mg €i 100 mg na pacienta a den.

Po seznameni se s doporuéenim poradniho organu a vSemi okolnostmi
projednavaného pripadu se ministerstvo rozhodlo postupovat dle § 39da
odst. 6 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sh., tedy souhlasit se stanovenim uhrady ve vysi
a za podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. sukl215964/2024
ze dne 27. 8. 2024.

K zavéru, Ze zafazeni LPVO AYVAKYT do systému uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi
je ve vefejném zajmu dle § 39da odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dospélo
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ministerstvo zejména s ohledem na zavaznost zivot ohrozujiciho onemocnéni, které vyznamné
zkracuje délku Zivota pacientd.

Ministerstvo se ztotoZnuje s odivodnénim doporuc¢eni formulovanym poradnim organem
(viz vySe) a konstatuje, ze rovnéz priznivé vysledky studii ukazuji, ze terapie LPVO AYVAKYT
dokaze naplnit cile lécby, a tedy indikovanym pacientim nasobné prodlouzit dobu doziti
s potencialem vys$Si kvality Zivota nez stavajici zplsoby lécby.

Ministerstvo rovnéz souhlasi s nazorem poradniho organu a zada odbornou spolecnost,
aby vzhledem ke vstupu LPVO AYVAKYT do systému uhrad navazala na své doporuceni
zalozené ve spise (€.j. sukli35391/2024) a zpracovala pro posuzovanou populaci pacientu
Ceské doporucené postupy v parametrech doporu€enych poradnim organem. Doporucené
postupy by mély zahrnovat i definici prvni linie IéCby, kterd& ma nasazeni a uhradé LPVO
AYVAKYT pfedchazet. Tzn. popsat algoritmus indikace, zahajeni a ukon&eni 1éEby pfi pouziti
ostatnich léCivych pripravkll (zejména monoterapie midostaurinem ¢&i  kladribinem)
pro jednotny pfistup zdravotnich pojidtoven pfi posuzovani Zadosti o jejich uhradu, nebot
IéCiva v monoterapii pro prvni linii terapie jsou hrazena jen s pfedchozim souhlasem
zdravotnich pojistoven.

Pouceni:

Proti tomuto zavaznému stanovisku Ize brojit v ramci odvolani proti meritornimu rozhodnuti
Ustavu. O potvrzeni nebo zméné zavazného stanoviska rozhoduje ministr zdravotnictvi
jakozZto nadfizeny spravni organ ministerstva zdravotnictvi. Nezakonné zavazné stanovisko
Ize podle § 149 odst. 6 spravniho fadu zruSit nebo zménit v pfezkumném Ffizeni.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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