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

Praha, (datum uvedeno v dolozce e-podpisu)
C.j.: MZDR 16411/2025-5/MIN/KAN

MZDRX01WMDFH

ZAVAZNE STANOVISKO

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny podle § 39da odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonl, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“ ¢&i ,zakon

) 1]

o vefejném zdravotnim pojisténi®), v ramci spravniho fizeni o stanoveni vySe a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi pfipravku ur€eného k leéCbé vzacného onemocnéni

ATC Kéd SUKL  Nazev Doplnék nazvu
LO1FX12 0255191 MINJUVI 200MG INF PLV CSL 1
(dale jen ,LPVO MINJUVI¥)

vedeného Statnim  Gstavem pro  kontrolu Ié8iv  (ddle jen ,Ustav) pod
sp. zn. SUKLS145343/2024,

jehoz ucastniky jsou:

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, IC: 47114321

RBP, zdravotni pojist'ovna,
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 Mlad4 Boleslav, IC: 46354182

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, IC: 47114304
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v§ichni 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 Orlick&4/2020, 130 00 Praha 3, IC: 41197518 (dale téZ jen ,VZP*)

Incyte Biosciences Distribution B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam,
Nizozemské kralovstvi, IC: 69231796

Zastoupena: Swixx Biopharma s.r.o., se sidlem Hybernskd 5, 110 00 Praha 1,
IC: 06137521 (déle téZ jen ,zadatel &i ,MAH")

Ceska lékarska spoleénost J. E. Purkyné,
se sidlem Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2, IC: 00444359 (Ceska hematologicka
spole€nost, dale téZ jen ,odborna spole¢nost®)

Amelie, z.s., se sidlem Saldova 337/15, 186 00 Praha — Karlin, I1C: 27052141, (dale téz jen
»pacientska organizace®)

vydavav souladu s § 39da odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. toto

zavazné stanovisko:

Podle § 39da odst. 6 pism. c) zakona ¢. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi
nesouhlasi se stanovenim uhrady LPVO MINJUVI z prostiedkd zdravotniho pojisténi
ve vySi a za podminek navrzenych vupravené hodnotici zpravé Ustavu
€. j. sukl257563/2025 ze dne 30. 6. 2025.

Oduvodnéni:

Dne 30. 6. 2025 postoupil Ustav Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) v souladu
s § 39da odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb. upravenou hodnotici zpravu vydanou v Fizeni
o stanoveni vy8e a podminek uhrady I|éCivého prFipravku uréeného k 1éCbé vzacnych
onemocnéni sp. zn. SUKLS145343/2024 spolu se souhrnem vyjadieni ucCastnik( fizeni

k této hodnotici zpravé.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona €. 48/1997Sb. nafidilo na 23. 7. 2025 ustni
jednani poradniho organu pro uhradu IéCiv ur€enych k 1éCbé 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 léCivého pfipravku uréeného
pro IéEbu vzacnych onemocnéni.

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

a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpec€nost,

b) zavaznost onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je urcen,

c) jeho nahraditelnost jinymi léCebnymi postupy hrazenymi z prostfedkl zdravotniho
pojisténi,

d) celospole€ensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz IéCbé je
urCen, a dopady léCby na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlep3eni kvality Zivota pacienta,

f) redlné moznosti pro zajiSténi poskytovani uspésné a efektivni IéCby 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, vCetné
pripadnych smluv uzavienych drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
omezujicich dopad na prostfedky zdravotniho pojiténi nebo upravujicich sdileni rizik
souvisegjicich s ucinnosti tohoto 1éCivého pripravku v podminkach klinické praxe,

i) analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé poméru
inkrementalnich nakladu a pfinos(, a

j) pfedpokladany dopad do rozpoctu zohledriujici vefejny zajem podle § 17 odst. 2.

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

Lécivy pripravek (LPVO) MINJUVI (obsahujici IéCivou latku tafasitamab) je dle souhrnu
udaji o pfipravku (SmPC) indikovan v kombina¢nim rezimu s lenalidomidem k lécbé
dospélych pacientl s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem
(diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), ktefi nejsou zpUsobili pro autologni transplantaci
kmenovych bunék (autologous stem cell transplant, ASCT) a byli IéCeni alespori jednou linii
léCby.

Dosavadni klinicky program zahrnuje jednu jednoramennou nezaslepenou multicentrickou
studii faze Il, ktera byla podkladem pro registracni proceduru u Evropské agentury pro léCivé
pfipravky (EMA; datum podminéné registrace: 1. 9. 2021) pro prukaz pomeéru riziko/benefit
ve prospéch léCby. Studie dolozila (u pacientd dosud neléCenych CAR-T terapii a ve velmi
dobrém stavu vykonnosti) dosazeni kompletni remise na l[é¢bé& kombinaénim rezimem
tafasitamab+lenalidomid (TL) u 40 % léCenych, Cetnost objektivni odpovédi u 57,5 %
léCenych, s medianem preziti bez progrese 11,6 mésici a medianem celkového preziti
kolem 33,5 mésicl. Data z klinické praxe (od pacientd v hor§im stavu a vice predlécenych)
popisuji méneé pfiznivé vysledky terapie dosazené v klinické praxi.
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Difuzni velkobunéény B-lymfom (DLBCL) je Zivot zkracujicim onemocnénim, které ma
zasadni vliv na snizeni kvality Zivota a zejména na zkraceni olekavané délky Zivota.
U posuzované cilové skupiny pacientl (median véku 72 let s o¢ekavanou dobou doziti pres
12 let u muzd a témérF 15 let u Zen) muze vyznamnym zpusobem zkracovat Zivot na méné
nez tfi roky (dle registracni studie v medianu na 33,5 mésicu), tj. o vice nez 75-80 %.

Populace pacientd navrzena k uhradé LPVO MINJUVI trpi nevylécitelnym rychle
progredujicim onemocnénim, které relabovalo &i je refrakterni na pfedchozi terapii. Podle
reportu ORPHANET (2022) dosahovala v Evropé prevalence DLBCL hodnoty 43 / 100 000
(tj. 4,3 na 10 tisic obyvatel) a incidence byla uvadéna v hodnoté 2,79 / 100 000. Prevalence
a incidence specifické pro Ceskou republiku u cilové populace pacienttl (predlé&enych
nejméné jednou linii terapie) nejsou k dispozici. Velikost cilové populace pacientl
s relabujicim nebo refrakternim (,RR*) DLBCL po nejméné jedné linii pfedchozi systémové
léCby je odborniky odhadovana na 25 pacientll ro¢né nové zahajujicich terapii posuzovanym
rezimem (viz stanovisko CHS ze dne 9. 8. 2024).

Prfi posuzovani nahraditelnosti posuzovaného pripravku jinymi Ié€ebnymi postupy hrazenymi
z prostiedkl zdravotniho pojiSténi byl poradni organ seznamen s tim, Ze s ohledem na
doporugené postupy v posuzované indikaci povazuje Ustav za relevantni komparéatory
nasledujici modality [éCby:

1) rezimy imuno-chemoterapie od 2. linie |éCby (kombinace polatuzumab-
bendamustin+rituximab [PolaBR] hrazena ve druhé doCasné uhradé, a trvale
hrazeny rezim standardni imuno-chemoterapie rituximab, gemcitabin, dexamethason
(platina) [R-GD(P)]

2) CAR-T terapii, konkrétné LP YESCARTA od 2. linie lécby, LP KYMRIAH od 3. linie
léCby

3) glofitamab (LP COLUMVI) od 3. linie léCby

4) lonkastuximab (LP ZYNLONTA) od 3. linie [éEby

Ve srovnani s kombinaci PolaBR se LPVO MINJUVI (tafasitamab) v kombinaci
s lenalidomidem (T+L) jevi v parametru OS i PFS jako terapie s alespon obdobnou u€innosti.

Oproti kombinovanym rezimim chemo-imunoterapie (na zakladé srovnani s kombinaci R-
GemOx, ktery je mozné u non-hodgkinskych lymfomu akceptovat jako proxy k hrazenému
rezimu R-GDP), Ize na zakladé nepfimych srovnani (pfedlozenych v reZzimu obchodniho
tajemstvi) akceptovat vyssi uc¢innost T+L v parametrech PFSi OS.

Ke srovnani posuzovaného rezimu T+L oproti terapii CAR-T (LP YESCARTA ,axi-cel a LP
KYMRIAH ,tisa-cel®), terapii bispecifickou protilatkou glofitamab (LP COLUMVI) a oproti
lonkastuximab tesirinu (LP ZYNLONTA) byla Ustavu predioZena relevantni nepfima srovnani
v rezimu obchodniho tajemstvi'.

' OBCHODNI TAJEMSTVI_1_MAIC Minjuvi 5Y-2025-02-11_updated report with supplementary
data.pdf
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Podle pfedloZzeného srovnani se léCba LPVO MINJUVI (T+L) jevi jako obdobné ucinna
v parametrech OS i PFS oproti terapii LP YESCARTA (CAR-T terapie, axi-cel) ve 2. linii
a oproti LP KYMRIAH (tisa-cel) ve 3. linii.

Ve srovnani s LP COLUMVI (glofitamab) i s LP ZYNLONTA (lonkastuximab tesirin) se lécba
LP MINJUVI (T+L) rovnéz jevi jako srovnatelné ucinna v parametrech PFS i OS.

terapii (nehrozi syndrom z uvolnéni cytokinu), za srovnatelny s kombina€nimi rezimy imuno-
chemoterapiea s LP COLUMVI, a za mirné méné pfiznivy svice akcentovanou
hematologickou toxicitou ve srovnani s LP ZYNLONTA (vy$Si vyskyt zavazné neutropenie,
febrilni neutropenie).

Zavér Ustavu ke komparativni uginnosti zni, Ze terapie rezimem T+L je lé8bou s nejméné
obdobnou u€innosti srezimy PolaBR a svy$Si ucinnosti oproti standardni imuno-
chemoterapii (reprezentovanou rezimem R-GemOx), v obou pfipadech je vyS$Si pfinos
pozorovan v delSim ¢asovém horizontu.

K porovnani ucinnosti oproti CAR-T, bispecifické protilatce glofitamab (LPVO COLUMVI)
a oproti lonkastuximab tesirinu (LP ZYNLONTA) Ustav v upravené hodnotici zpravé uvedl,
Ze na zakladé predloZzenych nepfimych srovnani provazenych relativné vysokou mirou
nejistoty (zejména s ohledem na niZ8i efektivni velikost vzorku) se porovnavané terapie jevi
jako terapie s obdobnou uc€innosti.

Pfi posouzeni celospoleC¢enského vyznamu moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni
zUpravené hodnotici zpravy vyplynulo, Ze celospoleCensky vyznam mozZnosti
terapeutického ovlivnéni onemocnéni spociva v prodlouzZeni Zivota.

S ohledem na vékovou strukturu pacientdl vhodnych k terapii, kde pfevazuji pacienti po 60.
roce véku (v registracni studii L-MIND byl median véku 72 let), i na skuteCnost, Ze
onemocnéni vyznamnym zpusobem zkracuje ofekavanou délku Zivota (i navzdory terapii
posuzovanym rezimem nedosahl median celkového preziti ani tfi let), nelze podle nazoru
Ustavu predpokladat vyznamnéjsi dopad na prostfedky socialniho zabezpe&eni.

Dle podani odborné spoleénosti CHS vSak zhruba &tvrtina pacientd nebude v dobé relapsu
v dichodovém véku (pocitano s dichodovym vékem 65 let). Z nich Ize pocitat s navratem do
pracovniho procesu (v prubéhu nebo po ukoncéeniléEby) zhruba u poloviny nemocnych, tedy
z celkového poctu léCenych u zhruba 10-15 %. Pfedpokladany dopad na systém socialniho
zabezpeceni Zadatel rovnéz zohlednil ve farmakoekonomickych analyzach.

Podle vyjadfeni pacientské organizace se vétSina nemocnych s pokro€ilym lymfomem
i sohledem na vySSi vék neni schopna vratit do pracovniho procesu a po roce pracovni
neschopnosti je nutnosti invalidni dichod v nejvy$Sim, 3. stupni. A az s odstupem dle stavu
jsou pacientiim stupné invalidity snizovany a mladsi pacienti se snazi znovu zapojit do
pracovniho procesu. Ti starSi obvykle pfechazi do starobniho dlchodu, néktefi i do
predCasného starobniho dichodu.

Pfi_posuzovani prokazatelného pfinosu na zlepSeni kvality Zivota pacienta bylo ze spisu
zjisténo, ze udaje o vlivu terapie LPVO MINJUVI na kvalitu Zivota I1é€enych pacientd nebyly
v registrani studii sbirany, proto nemohl byt pfinos na zlepSeni kvality Zivota pacienta
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poradnim organem posouzen. Zadatel nepfedioZil 7a4dna data pro srovnani s zadnym
relevantnim komparatorem v parametru kvality Zivota.

PFi_posouzeni realnych moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni IéCby v siti
poskytovatell zdravotnich sluzeb byl poradni organ seznamen s tim, ze 1é€bu posuzovanym
kombinaénim rezimem zahrnujicim LPVO MINJUVI lIze zajistit v centrech intenzivni
hematologické peéce, jejichz seznam je uvefejnén ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi
€. 7/2020.

Pro terapii DLBCL jsou k dispozici deska (Cervena kniha, 2023; doporuéeni Kooperativni
lymfomové skupiny, 2023) i zahrani¢ni doporuceni, popisujici postaveni posuzovaného
rezimu v algoritmu IéCby i s ohledem na relevantni komparatorové rezimy.

Pfi projednani analyzy nakladové efektivity Ustav poradni organ informoval, Ze po metodické
strance predlozené analyzy standardim Ustavu, resp. metodice SP-CAU-28 nevyhovuiji.
Zakladnim nedostatkem je nedostateCna pfezkoumatelnost nepfimych srovnani (pfinos
oproti komparatoriim je nejisty) a nevhodny zplUsob kalkulace nakladu ve srovnanich typu
CMA (cost-minimization analysis) (u hodnocené intervence byl pouZit median délky IéCby
namisto prameéru).

LPVO MINJUVI v kombinaci s lenalidomidem se oproti komparatorim, se kterymi je
srovnatelné Ucinny, jevi (s vyjimkou CAR-T pfipravk(l) po korekci kalkulace nakladl jako
nakladngjsi (PolaBR, LP COLUMVI, LP ZYNLONTA), zvlasté pfi zohlednéni financnich
ujednani u komparatorQ. Pfi zohlednéni vefejnych nakladd je u srovnani typu CMA navysSeni
nakladl nejvyssi ve srovnani s rezimem PolaBR, a to o cca 5,8 mil. KE z perspektivy platc
a 5,8/5,7 mil. K& z perspektivy viadni/celospoletenské.

Lze ocekavat, ze oproti rezimu R-GD je udinnost sice vys$Si, nicméné uvazovany
inkrementalni pfinos 2,41 QALY (4,73 LYG) vs. R-GD se jevi jako nadhodnoceny.
Pravdépodobny pfinos v pfipadé srovnani oproti rezimu R-GD je odhadovan pod 2 QALY.
Inkrementalni naklady jsou po korekci nakladu 6,8 mil. KE z perspektivy platct. Tomu by pfi
Zadatelem uvazovanych pfinosech odpovidal inkrementalni pomér nakladd a pfinost (ICER)
ve vysi 2,8 mil. K&/QALY, resp. pfi zohlednéni Ustavem preferovanych pomérd rizik vice nez
3,4 mil. KE/QALY. Zohlednéni realnych nakladd na LP COLUMVI (glofitamab) v nasledné
IéEbé vysledky dale navysi.

Z celospoleCenské a vladni perspektivy je navysSeni nakladl oproti R-GD mirné nizsi (ve
srovnani s R-GD 6,6 mil. KE z perspektivy celospoleCenské a 6,7 mil. KE z perspektivy
viadni).

Uvedené vysledky nezohledriuji nové uzaviena financni ujednani u LPVO MINJUVI. Pfi jejich

zohlednéni by vysledky byly pfiznivéjsi.

Pfi_posuzovani predpokladaného dopadu do rozpoltu zohlednujiciho verejny zajem poradni
organ shledal, Zze po metodické strance predlozené analyzy dopadu na rozpocCet vyhovuji
standardim Ustavu, resp. metodice SP-CAU-27.

Analyza dopadu na rozpocet LPVO MINJUVI v kombinaci s lenalidomidem z perspektivy
platcd zdravotniho pojiSténi ve srovnani s rezimy R-GD, PolaBR, CAR-T pripravky
YESCARTA a KYMRIAH, glofitamabem a lonkastuximab tesirinem odhaduje 25 pacientu
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rocné zahajujicich Ié¢bu LPVO MINJUVI v 1.-5. roce a ukazuje vysledek ve vySi 10,1 az
67,8 miliont K& v prvnich péti letech.

Celkové naklady na IéCbu 1 pacienta lé¢eného LPVO MINJUVI pfedstavovaly v prvnich 5
letech léCby celkem 4 304 022 K& (z toho 1 995 914 K¢ v prvnim roce), na pacienta Ié€eného
R-GD 129 571 K¢, na pacienta lIéCeného PolaBR 1 294 150 K&, na pacienta lé¢eného LP
YESCARTA 7 795 478 KC ve 2. linii a 7 795 303 K& ve 3+. linii, na pacienta IéCeného LP
KYMRIAH 8 334 445 K¢, na pacienta Ié€eného LP COLUMVI 1 850 927 K& a na pacienta
l[éCeného LP ZYNLONTA 3 238 908 K&. Realné naklady jsou u nékterych komparator(
v dusledku existence finan€nich ujednani odliSné, pfi jejich zohlednéni by byl odhadovany
dopad na rozpoCet vySSi. Relevantni aktualizované analyzy dopadu na rozpocet
z celospoleCenské a vladni perspektivy pfedlozeny nebyly.

Uvedené vysledky nezohledriuji nové uzaviena financni ujednani u LPVO MINJUVI, s jejichz
vysledky byl poradni organ seznamen v rezimu obchodniho tajemstvi. Pfi jejich zohlednéni

v

by vysledky byly pfiznivéjsi.

Pfi zhodnoceni podminek Ghrady z prostfedkt zdravotniho pojisténi Ustav vychazel z navrhu
Zadatele k podminkam udhrady, ktery je v souladu se znénim platného SmPC, a pfikrocil
k jejich upfesnéni ve smyslu specifikace nepredléCenosti CAR-T terapii (v souladu
s registracni studii) a doplnéni maximalniho hrazeného poc¢tu podanych cyklu, a to v souladu
s designem registraéni studie. Dale Ustav v indikaénim omezeni bliZze upFesnil hodnoceny
kombinacni rezim tafasitamab + lenalidomid.

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni
§ 34 odst. 1 pism. a) a b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ustav
navrhuje stanovit tyto podminky uhrady (zmény jsou vyznaceny tuéné):

S

P: Tafasitamab je hrazen v kombinaci s lenalidomidem a nasledné v monoterapii k Iécbé
dospélych pacienti s relabujicim ¢i refrakternim difuznim velkobunéénym B lymfomem
(s vyjimkou primarné refrakterniho onemocnéni s progresi do 3 mésicu od zahdjeni
terapie prvni linie), kteri nejsou zpUasobili pro autologni transplantaci kmenovych bunék se
stavem vykonnosti dle ECOG 0-2 a byli lé¢eni alespori jednou linii I16Cby, a ktefi nejsou
predléceni CAR-T terapii. Lécba je hrazena po dobu nejvyse 12 cyklu, v pfipadé nutnosti
ukonéeni 1é¢by lenalidomidem dfive nez po 12 cyklech léCby je moZné pokracovat
v podavéni monoterapie tafasitamabem. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni Ci
netolerované toxicity.

Indikacni omezeni:

Ustav navrhl stanovit podminky uhrady v souladu s navrhem Zadatele a se znénim platného
SmPC a terapeutickych doporuéeni. Ustav dale (v souladu s designem registraéni studie)
z Uhrady vyluCuje rovnéz pacienty predléené CAR-T terapii a pacienty s primarné
refrakternim onemocnénim (ktefi nebyli v registraéni studii hodnoceni), pficemz Ize
pfedpokladat negativni ovlivnéni vystupu terapie pravé predchozim pouzitim na CD19 cilené
terapie CAR-T.

Dale, jelikoz pro terapii tafasitamabem v kombinaci s lenalidomidem je podavano nejvyse
12 cykld a pro naslednou monoterapii tafasitamabem neni pfedepsan konkrétni pocet
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predepsanych cykll, pfiemz progrese Ci nepfijatelna toxicita je v obou pfipadech divodem
ukon&eni 1é8by, navrhuje Ustav v indikadnim omezeni tyto skutednosti specifikovat
(v souladu se SmPC).

Po posouzeni predlozenych podkladi a nasledné rozpravé poradni organ neshledal
stanoveni maximalni ceny a vyse podminek uhrady LPVO MINJUVI za souladné
s vefejnym zajmem. Vzhledem ktomu, ze pro stanoveni uhrady byl pfi hlasovani
stejny pocet hlasu, jako proti stanoveni Uhrady, nebyla zajiSténa vétSina hlast pro
stanoveni uUhrady a vsouladu sJednacim fadem poradniho organu? bylo
konstatovano, ze poradni organ nedoporucil ministerstvu souhlasit se stanovenim
Ghrady ve vysi a za podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu.

Poradni organ rozhodl s védomim, Ze ve spisu chybi fada potfebnych informaci, coz
konstatuje i Ustav ve své upravené hodnotici zpravé. Néktefi &lenové poradniho organu
vyjadrili pochybnosti ohledné vybéru pacientt pro lé€bu v prvni linii, kdy byli specificky
vybrani pacienti ve velmi dobrém stavu vykonnosti. Po prostudovani dikazi se ¢lenové
poradniho organu shodli, ze neni zfejmé, ktery z komparatord bude LPVO MINJUVI,
v pfipadé jeho zafazeni do systému uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi, nahrazovat.
S ohledem na pouze nepfima srovnani s existujicimi terapeutickymi alternativami je
porovnani ucinnosti spojeno s vysokou mirou nejistoty ohledné relativni u€innosti. Nebyly
dolozeny udaje o vlivu terapie LPVO MINJUVI na kvalitu Zivota lé€enych pacientd, jelikoz
tyto udaje nebyly v ramci registracni studie sbirany. Poradni organ rovnéz shledal, Zze LPVO
MINJUVI je zafazen do druhé linie I1éCby, aniz by bylo specifikovano, za jakych podminek jej
preferovat a v jaké kombinaci. V praxi se tedy aplikuje intuitivné dle osobniho nazoru
oSetfujiciho hematologa. Poradni orgadn konstatuje, ze navrhovana nova lé€ba neni zatim
natolik rozSifena, aby se dostala do doporu¢enych postupi s jednoznacnou definici
a postavenim v terapeutickém schématu. Predlozena analyza nakladové efektivity
neodpovida standarddm Ustavu.

Nedostatek dikazi o ucinnosti vnima poradni organ jako stézejni a stejné znepokojivé
vnima i nejistotu v ramci managementu Ié¢by. Studie jsou podle ¢lend poradniho organu
neprikazné a srovnani s komparatory je zatizeno velkou nejistotou. Cast &lenli poradniho
organu byla ochotna od téchto nedostatk(i odhlédnout a hlasovala pro zafazeni do systému
Uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi, protoze Cisté z finanéniho pohledu vstupuje LPVO
MINJUVI mezi komparatory za obdobnych podminek a neznamena tedy nutné navyseni
ceny. Tito Clenové poradniho organu vsak pfi hlasovani neziskali potfebnou vétsinu hlasu,
proto se poradni organ pfiklonil k negativhimu zavéru. Vzhledem k tomu, Ze pfisti rok (2026)
ma byt dokonfena a vyhodnocena jedna ze dvou aktualné realizovanych studii, Ize
predpokladat, Ze vysledky by mohly chybéjici dukazy doplnit a Zadost by mohla byt znovu
podana.

2 (13) Plati, ze Poradni organ se stanovenim Ghrady souhlasi, pouze pokud je pro tuto moznost odevzdana
nadpolovi¢ni vétSina hlasl. Zdroj: Pfikaz ministra ¢. 33/2024/PM, Dodatek €. 2 k pfikazu ministra ¢. 53/2021
,Poradniorgan pro uhradu légivuréenych k 1é¢Ebé vzacnych onemocnéni— Statut a Jednaci fad“.
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Po seznameni se s doporuéenim poradniho organu a vSemi okolnostmi
projednavaného pripadu se ministerstvo rozhodlo postupovat dle § 39da
odst. 6 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb., tedy nesouhlasit se stanovenim uhrady ve vysi
a za podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. sukl257563/2025 ze
dne 30. 6. 2025.

Ministerstvo plné souhlasi s doporu¢enim poradniho organu (viz vySe) a stejné jako tento
organ vnima, ze dikazy ve spise vzbuzuji fadu nejistot. V oblasti klinické Ize napfiklad
poukazat na studii L-MIND, ktera byla zakladem pro (podmine€nou) registraci LPVO
MINJUVI. Tato studie je jednoramenna, nezaslepena a pouZiva zastupny parametr ORR
(objektivni odpovéd) jako primarni vystup, coz zvysuje riziko nadhodnoceni ucinnosti léCby.
Ministerstvo rovnéz povazuje za problematicka chybéjici data o kvalité Zivota pacientu
l[éCenych tafasitamabem (ucinnou latkou LPVO MINJUVI), coz dale oslabuje divéryhodnost
pFinosu léCby. Z dikazl ve spise také vyplynulo, Ze vysledky z klinické praxe v USA ukazuiji
na horsi vystupy nez ve studii L-MIND, coz zpochybriuje pfenositelnost vysledkd do realného
prostiedi.

Nelze opomenout ani ekonomické a rozpoctové dopady, kdy zdravotni pojistovny, zejména
VZP, upozorfiuji na neuplné srovnani s relevantnimi komparatory, coz muze vést
k neobjektivnimu hodnoceni nakladové efektivity. Znepokojivé je vnimano i upozornéni
uCastnikG Fizeni (napf. VZP) na nedostatecné zohlednéni jejich pfipominek v hodnotici
zprave.

Vzhledem k vySe popsanym nejistotam a v souladu s rozhodnutim ministerstva v obdobnych
pfipadech v minulosti se ministerstvo pfiklonilo k doporu¢eni poradniho organu.

Pouceni:

Proti tomuto zavaznému stanovisku Ize brojit v rdmci odvolani proti meritornimu rozhodnuti
Ustavu. O potvrzeni nebo zméné zavazného stanoviska rozhoduje ministr zdravotnictvi
jakozto nadfizeny spravni organ ministerstva zdravotnictvi. Nezakonné zavazné stanovisko
Ize podle § 149 odst. 6 spravniho fadu zrusit nebo zménit v prezkumném fizeni.

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