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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 20179/2025-5/MIN/KAN

MZDRX01WYJYC

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

“ M

zakon(, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.

Ci ,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 Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
LO1EX19 0255308 QINLOCK 50MG TBL NOB 1X90
(dale jen ,LPVO QINLOCK")

vedeného Statnim Ustavem pro  kontrolu lé8iv  (dale jen ,Ustav®)
sp. zn. SUKLS295576/2024,

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

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

pod
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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*)

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V., Atrium Building Floor 4th Strawinskylaan
30, 1077ZX Amsterdam, Nizozemské kralovstvi, IC: 76611027

Zastoupena: VALUE OUTCOMES s.r.0., se sidlem Pernerova 691/42, 18600 Praha 4,
IC: 27079333 (dale téz jen ,zadatel” &i ,MAH")

Ceska lékaiska spoleénost J. E. Purkyné,
se sidlem Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2, IC: 00444359 (Ceské onkologicka spolecnost,
dale téZ jen ,odborna spoleé¢nost")

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

vydava v souladu s § 39da odst. 6 zdkona €. 48/1997 Sb. toto

zavazné stanovisko:

Podle § 39da odst. 6 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi souhlasi
se stanovenim uhrady LPVO QINLOCK z prostiedkl zdravotniho pojisténi ve vysi a za
podminek navrzenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu é. j. suki319213/2025 ze dne
8. 8. 2025.

Oduavodnéni:

Dne 8. 8. 2025 postoupil Ustav Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) v souladu s
§ 39da odst. 5 zadkona ¢&. 48/1997 Sb. upravenou hodnotici zpravu vydanou v fizeni
o stanoveni vySe a podminek uhrady I|éCivého pfipravku uréeného k 1é¢bé vzacnych
onemocnéni sp. zn. SUKLS295576/2024 spolu se souhrnem vyjadfeni ucastnikl Fizeni k této
hodnotici zpraveé.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona €. 48/1997Sb. nafidilo na 10. 9. 2025 ustni
jednani poradniho organu pro uhradu lé€iv ur€enych 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 prostfedkt 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, v€etné
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) QINLOCK obsahuje léCivou latku ripretinib, coz je inhibitor
tyrozinkinazy receptoru proto-onkogenu KIT a kinazy PDGFRA, ur€eny k Ié¢bé pokrocilého
gastrointestinalniho stromalniho tumoru (GIST) u pacientl ktefi byli dfive |é€eni tfemi nebo
vice inhibitory kinazy, v€etné imatinibu. Pfipravek ma status orphan s platnosti do 24. 11. 2031.

Uginnost a bezpe&nost ripretinibu byla hodnocena v randomizované dvojité zaslepené,
placebem kontrolované studii (faze 3) INVICTUS. Ve studii byl zjistén median preziti bez
progrese 6,3 mésicu (95 % Cl 4,6; 6,9) u pacientt IéEenych ripretinibem oproti 1,0 mésici (0,9;
1,7) u pacientd uzivajicich placebo [HRPFS 0,15 (0,09; 0,25), p<0,0001].

Data z klinické praxe, ktera by informace a podklady z klinické studie potvrzovala €i doplfiovala,
jsou k dispozici ve formé publikované pfipadové studie z Ciny.

Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST) je vzacné nadorové onemocnéni. Patfi mezi
sarkomy meékkych tkani (STS). Ro¢ni incidence GIST se odhaduje na 0,4-2 pfipady na
100 000 obyvatel, prevalence celosvétove je udavana na 13 pfipadu na 100 000 obyvatel.

GIST se nejCastéji vyskytuje s medianem véku okolo 60. roku Zivota a jeho incidence je lehce
vy$8i u osob muzského pohlavi. U Ié€enych pacientd s malignim GIST (v8ech stadii) byl za
obdobi 2005-2016 v CR pozorovan median celkového preZiti 9,6 let.

Str.3z8



Median celkového preziti u pokrocilého GIST ve &tvrté linii [é€by je udavan ve studii INVICTUS
6,6 mésich u pacientd uzivajicich placebo, s primérnym vékem 65 let. S ohledem na
predpokladanou délku zivota v 65. roce zivota dle umrtnostnich tabulek (16,7 let u muzu
a 20,43 let u zen, 2023) vede pokrocily GIST pfi sou¢asné pouzivané terapii k vyznamnému
zkraceni doZiti, a to 0 97 %.

Pri posuzovani nahraditelnosti posuzovaného pfipravku jinymi |é€ebnymi postupy hrazenymi
z prostfedkd zdravotniho pojisténi byl poradni organ seznamen s tim, ze s ohledem na
doporuéené postupy (Modra kniha, ESMO, NCCN) v posuzované indikaci a vyjadfeni odborné
spoleénosti' Ustav identifikoval jako relevantni komparatory nasledujici terapeutické rezimy:

¢ nejlepsi podplrna lécba (BSC, 65 % pacientt)
¢ arechallenge (opétovné nasazeni) imatinibu (30 % pacientu).

V ramci BSC jsou pouzivany zejména analgetika, antiemetika, antianemika, megestrol
a tekutd vyziva — sipping. Imatinib je dle vyjadfeni odborné spole¢nosti v pfedmétné indikaci
hrazen dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a Ustav jej proto, spolu s BSC,
povaZzuje pro ucely pfedmétného spravniho fizeni vedeného dle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb.
za relevantni komparator.

Na zakladé pfimého srovnani ve studii INVICTUS vykazuje LPVO QINLOCK v kombinaci
s nejlepSi podpulrnou lécbou statisticky vyznamné vySSi u€innost v primarnim parametru PFS
oproti komparatorové terapii placebem (resp. samotnou BSC). Profil bezpecnosti terapie
LPVO QINLOCK je zvladatelny, Ié€ba ripretinibem neni spojena s vyznamné vySSim vyskytem
nezadoucich ucinkd oproti BSC.

Pro srovnani ripretinibu s rechallenge imatinibem byla v ramci fizeni k dispozici pouze
omezena klinicka data ze studie RIGHT, do které byli zafazeni pacienti, ktefi zcela
neodpovidaji cilové populaci pacientu, pro které je zadana uhrada LPVO QINLOCK. Bylo
shledano, Ze do studie byli zafazeni pacienti pfedlééeni minimalné dvéma pfedchozimi liniemi
léCby, pficemz uhrada LPVO QINLOCK je zadana pro pacienty pfedlé¢ené minimalné tfemi
liniemi 1é&by. S ohledem na dostupné dikazy Ustav konzervativné akceptoval zavér Zzadatele,
Ze ucinnost a bezpeclnost rechallenge imatinibem je obdobna jako v pfipadé podavani
placeba.

Z podkladu ve spise Ize vyvodit, ze popsany benefit IéCby ripretinibem oproti BSC, resp. oproti
rechallenge imatibinem, bude mit klinicky vyznam v praxi a posuzovany pfipravek bude,
v pfipadé dostupnosti a uhrady, v nejbliz§i dobé nejvice preferovanou moznosti terapie.

Pri_posouzeni celospoleenského vyznamu moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni
z Upravené hodnotici zpravy vyplynulo, Ze celospoleCensky vyznam moznosti terapeutického
ovlivnéni onemocnéni spociva v prodlouzeni celkového preziti, snizeni rizika lokalni recidivy,
prodlouzeni bezpfiznakového obdobi nebo stabilizace nemoci, snizeni morbidity a mortality,
coz jsou cile 1é¢by GIST.

"vlozeno do spisu 9. 1. 2025, ¢&. j. sukl11507/2025
Str.4z8



Onemocnéni GIST ma nepfiznivou prognézu. Pfiznaky GIST jsou riznorodé, jedna se napf.
o bfidni diskomfort, intraperitonealni krvaceni, krvaceni z traviciho traktu nebo uUnavu
souvisejici s anémii. U nékterych pacientl se muze objevit akutni bfisni pfihoda. Kromé
gastrointestinalnich potizi pacienti s GIST trpi pfedevsSim nedostatkem informaci o GIST,
obavami z recidivy onemocnéni a pocitem omezenych moznosti 1éCby. VétSina nemocnych
potfebuje pomoc v domacnosti napf. s Uklidem a pfipravou stravy, nicméné doziti pacientl na
paliativni pédi je kratké, v fadu mésicu, viz podani pacientské organizace?.

Kromé& vySe uvedenych cili léCby oCekava pacientska organizace moznou stabilizaci
onemocnéni pfi snesitelnych nezadoucich ucincich, pfiéemz velmi pozitivné je vnimana
tabletova forma léku oproti infuzim.

Dlikazy k posuzovanému LPVO naznaduji potencial k udrzeni kvality Zivota a prodlouzeni
doby preZiti bez progrese oproti dosavadni standardni IéEbé. Uvedeny benefit Ize povazovat
dle dostupnych informaci a vyjadfeni odbornikl a pacientl za klinicky vyznamny.

Vzhledem k nepfiznivé prognéze onemocnéni a kratké dobé preziti pacientd, ktefi jsou Casto
jiz v dichodovém véku, lze ocekavat, ze zahrnuti socialnich dopadd/benefitl ma pouze
minimalni vliv na pomér nakladu a pfinost oproti zakladnimu scénafi vyhradné z pohledu
vefejného zdravotniho pojisténi. Scénafe nakladové efektivity z celospoleCenské a viladni
perspektivy s ohledem na vySe uvedené predloZzeny nebyly.

Velikost cilové populace pacientut od ¢tvrté linie [éCby je Zadatelem odhadovana na 41 (z toho
10 ve vySSich liniich I&éEby) pacientt v 1. roce, 34 (z toho 3 ve vysSich liniich 1éEby) pacientl v
2. roce a 31 pacientu/rok v 3. az 5. roce. Od tfetiho roku jiz pacienti ve vyS$Sich liniich lécby
(od paté linie Ié€by) nejsou uvazovani, jelikoz je pfedpokladano, Ze po vstupu LPVO QINLOCK
by dochazelo od 3. roku k zachytu vSech potencialnich pacientt jiz ve 4. linii.

Pri_posuzovani_prokazatelného pfinosu na zlepSeni kvality Zivota pacienta bylo ze spisu
zjisténo, Ze v podkladové studii INVICTUS byla sledovana kvalita Zivota pomoci dotazniku EQ-
5D-5L VAS a EORTC QLQ-C3011. Vysledky tykajici se dopadu |éCby ripretinibem na kvalitu
Zivota ukazuji numerické zlepSeni oproti placebu. ProtoZe vSak rozdil nebyl statisticky
vyhodnoceny, nelze mit za prokazané, ze LPVO QINLOCK vede ke zlepSeni kvality zivota
pacientl oproti placebu (resp. samotné BSC).

Ve studii RIGHT nebyla ucinnost Ié€by rechallenge imatinibem vyznamné odli§na od placeba.
Ustav proto konzervativné akceptoval zavér Zzadatele, Ze vliv rechallenge imatinibem na kvalitu
Zivota je obdobny jako v pfipadé podavani placeba.

PFi_posouzeni realnych moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni 1€Cby v siti
poskytovatelt zdravotnich sluzeb byl poradni organ seznamen s tim, Zze pacienti budou dle
Zadatele 1éCeni v centrech vysoce specializované onkologické pée. Seznam center vysoce
specializované onkologické péce v CR je dostupny na webovych strankach Ministerstva
zdravotnictvi.

2 vlozené do spisu dne 20. 12. 2024, ¢. j. sukl337342/2024
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https://mzd.gov.cz/category/agendy-ministerstva/zdravotni-sluzby-agendy-ministerstva/centra-vysoce-specializovane-pece/seznam-center-vysoce-specializovane-pece-v-cr/
https://mzd.gov.cz/category/agendy-ministerstva/zdravotni-sluzby-agendy-ministerstva/centra-vysoce-specializovane-pece/seznam-center-vysoce-specializovane-pece-v-cr/

Pro terapii GIST existuji aktualizované Ceské (Modra kniha) i zahrani¢ni (NCCN, ESMO)
doporucené postupy, v nichz je ripretinib v |é¢bé GIST uveden.

PFi projednani analyzy nakladové efektivity Ustav poradni organ informoval, Ze po metodické
strance predloZzena analyza nakladové efektivity vyhovuje standardiim Ustavu, resp. metodice
SP-CAU-028.

Neocisténi dat o efekt 1éCby podavané po progresi (150 mg 1x €i 2x denné) v ramenu
ripretinibu bylo vyvazeno volbou konzervativnéjsi funkce pro extrapolaci dat o celkovém preziti
(OS). Presny rozsah vlivu zahrnuti neocisténych dat pfesto zlstava nejisty. Modelovany
benefit tak do jisté miry koriguje vyhrady Ustavu pfinosu v parametru celkového preZiti, které
neni o€iSténo o potencialné pozitivni vliv IéCby za horizontem progrese onemocnéni.

K vysledku ve srovnani s nejlepsi podplirnou l1éébou (BSC) Ustav v upravené hodnotici zpravé
uved!, Ze na zakladé modelace v celoZivotnim horizontu (20 let) v zakladnim scénafi se
inkrementalni benefit jevi ve vysi 1,33 QALY a 1,99 LYG a inkrementalni naklady
4 411 109 K&, inkrementalni pomér nakladd a pfinost (ICER) je tedy ve vySi
3 316 624KE/QALY. Vysledek ve srovnani s rechallenge rezimem imatinibem byl poradnimu
organu predstaven v rezimu obchodniho tajemstvi.

Analyza z celospoleCenské a vladni perspektivy nebyla pfedloZena.

Pfi_ posuzovani predpokladaného dopadu do rozpoctu zohledriujiciho vefejny zajem poradni
organ shledal, Ze po metodické strance pfedloZzené analyzy dopadu na rozpocet vyhovuiji
standardim Ustavu, resp. metodice SP-CAU-27.

Analyza dopadu na rozpolet z perspektivy platcd zdravotniho pojisténi ve srovnani
s komparatory BSC a rechallenge rezimem imatinibem odhaduje 33 az 28 nové léCenych
pacientl v 1.-5. roce a ukazuje vysledek ve vysi 84,3 az 130,0 milion K& v prvnich péti letech.
Celkové rocni naklady na jednoho pacienta lé¢eného LPVO QINLOCK jsou 6 193 845 K¢,
Ié€eného samotnou BSC 44 156 K& (v ramenu komparatoru). Analyza dopadu na rozpocet
z celospoleCenské a vladni perspektivy nebyla pfedloZena.

Uvedené vysledky nezohledriuji nové uzaviena finan¢ni ujednani u LPVO QINLOCK, s jejichz
vysledky byl poradni organ seznamen v rezimu obchodniho tajemstvi. Pfi jejich zohlednéni by

vysledky byly pfiznivéjsi.

PFi_zhodnoceni podminek uhrady z prostfedkl zdravotniho poijisténi Ustav poradni organ
informoval, Zze neakceptoval navrh Zadatele, Ze ripretinib bude hrazen, dokud je pozorovan
klinicky pfinos 1é8by. V souladu se stanoviskem odborné spoleénosti Ustav omezil Ghradu
ripretinibu pouze do progrese onemocnéni (nebo do projevl nepfijatelné toxicity).

O existenci a vysledcich ujednani mezi drzitelem a pojiStovnami byl poradni organ informovan
v rezimu obchodniho tajemstvi.
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Dle § 39b odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 34 odst. 1 pism. a)
ab), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ustav navrhuje stanovit tyto
podminky uhrady (zmény jsou vyznaceny tu€éné):

S

P: Ripretinib je hrazen v Iécbé dospélych pacient( s pokrocCilym gastrointestinalnim stromalnim
tumorem (GIST) se stavem vykonnosti dle ECOG 0-2, ktefi byli drive Iéeni tfemi nebo vice
inhibitory kinazy, véetné imatinibu a u kterych do$lo po pfedchozi Ié¢bé k progresi nebo ktefi
tuto Ié¢bu prokazatelné netolerovali. Lécba ripretinibem je hrazena do progrese onemocnéni
nebo do projevu nepfijatelné toxicity.

Indikacni omezeni:

Ustav stanovil podminky Ghrady v souladu se zn&nim platného SmPC, registraéni studii
a doporugenymi postupy. V souladu se stanoviskem odborné spoleénosti® Ustav omezil
uhradu ripretinibu do progrese onemocnéni, jako u jinych cilenych 1ékd (napf. LP STIVARGA
s obsahem regorafenibu, ktery je indikovan v linii terapie pfedchazejici LPVO QINLOCK).

Po posouzeni predlozenych podkladi a nasledné rozpravé poradni organ jednohlasné
shledal stanoveni maximalni ceny a vyse podminek uhrady LPVO QINLOCK za souladné
s vefejnym zajmem a doporuéil ministerstvu souhlasit se stanovenim uhrady ve vysi
a za podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu s ohledem na uzaviena
smluvni ujednani se zdravotnimi pojiStovnami.

Poradni organ rozhodl s védomim, Zze LPVO QINLOCK je uréen pro omezeny pocet pacientd,
je podavan peroralné v domacim prostfedi, a i kdyz neni kurativni, umoznuje signifikantni
prodlouzeni doby pFeziti bez progrese onemocnéni v dobré kvalité. Poradni organ
jednomysiné doporucil zafazeni tohoto pfipravku do Uhrad, s védomim, Zze dikazy ve spisu
prokazaly jeho ucinnost ve 4. linii IéCby, pro kterou neexistuje jina alternativa a kde je zjevna
nenapinéna medicinska potfeba. Jako jediny inhibitor kinazy kontrolujici léze inhibuje jak
kinazy wild typu (primarni), tak mutantni kinazy KIT a PDGFRA (sekundarni — ziskané
mutace).

Navic stav pacienttd vyZaduje rychlé nasazeni léCby, coz individualni zadosti podle § 16
neumoznuji dostatecné flexibilné. K pozitivnimu doporuceni pfispély i vysledky smluvnich
ujednani se zdravotnimi pojistovnami, diky nimz je pfedpokladany dopad na rozpocet

vefejného zdravotniho pojisténi pfiznivéjSi nejen ve srovnani s upravenou hodnotici zpravou
Ustavu, ale i ve srovnani s aktualni praxi Ghrad podle § 16.

Po seznameni se s doporu¢enim poradniho organu a vSemi okolnostmi
projednavaného pripadu se ministerstvo rozhodlo postupovat dle § 39da
odst. 6 pism. a) zadkona ¢. 48/1997 Sb., tedy souhlasit se stanovenim Uhrady ve vysi a za
podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. sukl319213/2025 ze dne
8. 8. 2025.

3 vlozeno do spisu 9. 1. 2025, ¢. j. sukl11507/2025
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Ministerstvo pIné souhlasi s doporu€enim poradniho organu (viz vyse) a stejné jako tento
organ vnima, ze dikazy ve spise jsou presvédcivé ve prospéch zafazeni LPVO QINLOCK do
systému uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi. Byt se jedna o maly pocet pacientl
a pfedpokladana doba lécby je viadu mésicl, jedna se aktualné o jedinou dostupnou
IéCebnou terapii pro 4. linii IéCby s nenaplnénou medicinskou potfebou vzacného nadorového
onemocnéni. Uginnost a bezpeénost ripretinibu byla hodnocena v randomizované dvojité
zaslepené, placebem kontrolované studii (faze 3) INVICTUS. Ve studii byl zjiSstén median
preziti bez progrese 6,3 mésicu u pacientu IéCenych ripretinibem oproti 1,0 mésici u pacient(
uzivajicich placebo. Celkové odpovédi dosahlo 9,4 % pacient, median celkového preziti byl
15,1 mésicl u pacientt lé€enych LPVO QINLOCK oproti 6,6 mésict u pacientd uzivajicich
placebo.

Prokazana byla rovnéz krucialni nutnost rychlého nasazeni |éCby, kterou nelze skloubit
s procesem individualnich Zadosti prostfednictvim § 16 zakona &. 48/1997 Sb. V neposledni
fadé cely set argumentu podporuje i ekonomicka stranka uhrad, ktera je diky uzavienym

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 fizeni.

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