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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 31794/2025-5/MIN/KAN

MZDRXO01YN4TZ

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
LOTFX31 0272829 VYLOY 100MG INF PLV CSL 1
(dale jen ,LPVO VYLOY")

vedeného Statnim Ustavem pro  kontrolu lé8iv  (dale jen ,Ustav®)
sp. zn. SUKLS335202/2024,

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*)

Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Nizozemské kralovstvi, IC:
28053775

Zastoupena: Astellas Pharma s.r.o., se sidlem Rohanské nabrezi 678/29, 186 00 Praha 8 -
Karlin, IC: 26432765

(dale téz jen ,zadatel“ ¢i ,MAH")

Ceska lékarska spoleénost J. E. Purkyné,
se sidlem Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2, IC: 00444359 (Ceska onkologicka spoleénost),
dale téz jen ,CLS JEP*

Amelie, z.s., Saldova 337/15, Karlin, 186 00 Praha, IC: 27052141
Zastoupena: Ceska asociace pro vzacha onemocnéni, z.s., se sidlem Bélohorska 269/19,
169 00 Praha 6 — Brevnov, IC: 22748270, (dale téZ jen ,,CAVO®)

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 VILOY z prostiredkd zdravotniho pojisténi ve vysi a za
podminek navrzenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu é. j. sukl517754/2025 ze dne
12. 12. 2025.

Oduavodnéni:

Dne 12. 12. 2025 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 I|éCivého pfipravku ureného k |é¢bé vzacnych
onemocnéni sp. zn. SUKLS335202/2024 spolu se souhrnem vyjadfeni ucastnikl Fizeni k této

hodnotici zpraveé.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona €. 48/1997Sb. nafidilo na 14. 1. 2026 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
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ministerstva a posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
na stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady I|éCivého pfipravku uréeného
pro lécbu 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 nasledujici kritéria:

a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpec€nost,

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

c) jeho nahraditelnost jinymi Ié¢ebnymi postupy hrazenymi z prostfedkl zdravotniho pojisténi,
d) celospoleensky vyznam moznosti terapeutického ovlivhéni onemocnéni, k jehoz 1éEbé je
uréen, a dopady lé€by na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlepSeni kvality zivota pacienta,

f) realné moznosti pro zajisténi poskytovani Uspésné a efektivni IéCby v siti poskytovatell
zdravotnich sluzeb,

g) doporucéené postupy odbornych instituci a pfislusnych odbornych spolecnosti,

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 l€Civého pfipravku v podminkach klinické praxe,

i) analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé poméru
inkrementalnich nakladd a pfinosq, a

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

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

Lécivy pripravek (LPVO) VYLOY (obsahujici léCivou latku zolbetuximab) je dle SmPC
indikovan v kombinaci s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k 1é¢bé lokalné
pokrocilého neresekovatelného nebo metastatizujiciho HER2 negativniho, claudin (CLDN)
18.2 pozitivniho adenokarcinomu Zaludku nebo gastroezofagealni junkce (GEJ).

Dosavadni klinicky program zahrnuje dvé studie faze 3, ve kterych zolbetuximab (v kombinaci
s chemoterapeutickymi rezimy) prokazal vyssi u€innost oproti chemoterapeutickym rezimam
FOLFOX (studie SPOTLIGHT) a CAPOX (studie GLOW) v primarnim parametru preziti bez
progrese (PFS) a v kliCovém sekundarnim parametru celkové preziti (OS).

Ve studii SPOTLIGHT byl v rameni zolbetuximabu (+ FOLFOX) dosazen median PFS 11,0
mésicl oproti 8,9 mésicim v rameni chemoterapie (FOLFOX) [HR=0,734 (95 % CI 0,591;
0,910), p=0,0024], s rozdilem medianu PFS 2,1 mésice.

Ve studii GLOW byl v rameni zobetuximabu (+ CAPOX) dosazen median PFS 8,2 mésice
oproti 6,8 mésicim v rameni chemoterapie (CAPOX) [HR=0,689 (95 % CI 0,552; 0,860),
p=0,0005], s rozdilem medianti PFS 1,4 mésice.
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Median OS byl 18,2 mésicl vs. 15,6 mésicu s rozdilem mediant OS 2,6 mésice [HR=0,784
(95 % CI 0,644; 0,954), p=0,0075] ve studii SPOTLIGHTZ2, a 14,3 mésicu vs. 12,2 mésicu
s rozdilem mediani OS 2,1 mésice [HR=0,763 (95 % CI 0,622; 0,936), p=0,0047] ve studii
GLOW.

Studie SPOTLIGHT a GLOW slouzily pro registracni proceduru na EMA' pro prokazani
pozitivniho poméru riziko/benefit. V ramci fizeni bylo zjisténo, Ze data z klinické praxe, ktera
by informace a podklady z klinickych studii potvrzovala Ci doplfovala, k dispozici nejsou.

Adenokarcinomu zaludku nebo GEJ ma vyznamny vliv na snizeni kvality zivota a na délku
Zivota, pfi¢emz muze zkracovat zivot az 0 94 %.

Median véku pacientl v registracnich studii SPOTLIGHT v rameni placeba dosahoval 60 let
a v registraéni studii GLOW 59 let, coz je vék, v némz je oCekavana doba doziti cca 20-21 let
u muzl a 25-26 let u zen. Onemocnéni tedy vyrazné zkracuje ocekavanou délku zZivota z cca
20-26 let na 12-15 mésica.

Pfi posuzovani nahraditelnosti posuzovaného pfipravku jinymi lé€ebnymi postupy hrazenymi
z prostfedk(l zdravotniho pojisténi byl poradni organ sezndmen s tim, Zze Ustav na zakladé
Ceskych a zahrani¢nich doporucenych postupt a stanoviska odborné spole¢nosti identifikoval
za relevantni komparatory chemoterapeutické rezimy na bazi fluorpyrimidinu a platiny
FOLFOX a CAPOX.

LPVO VYLOQY predstavuje add-on I1é€bu ke standardni chemoterapii.

Rezimy FOLFOX a CAPOX jsou standardné hrazeny z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi.
Dle podkladl shromazdénych ve spise Ize pfipravek porovnat se sou¢asnym standardem

léCby. K pfidané terapeutické hodnoté pfipravku, i s pfihlédnutim ke kvalité dikazu, se Ize
vyjadfit ve srovnani se vSemi relevantnimi komparatory.

Oproti rezimu FOLFOX (oxaliplatina + fluorouracil + leukovorin) i oproti rezimu CAPOX
(oxaliplatina + kapecitabin) je na zakladé publikovanych randomizovanych kontrolovanych
studii faze 3 (SPOTLIGHT, GLOW) pfipravek statisticky vyznamné vice u€inny v parametrech
PFS a OS.

Z hlediska bezpecnosti vykazoval LPVO VYLOY v disledku add-on IéCby ke standardni
chemoterapii vy$Si Cetnost nezadoucich ucink( stupné =3, predevSim nauzey (12,6 % vs.
4,7 %) a zvraceni (14,3 % vs. 4,9 %). Lécba zolbetuximabem v kombinaci s chemoterapii na
bazi fluorpyrimidinu a platiny vyZzaduje antiemetickou profylaxi jako u vysoce emetogenni
protinadoroveé |écby.

Z podkladli ve spise Ize vyvodit, Ze popsané rozdily budou mit klinicky vyznam v praxi

v v

preferovanou moznosti terapie u CLDN 18.2 pozitivhim adenokarcinomem zaludku.

" datum registrace: 19. 9. 2024
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Ustav pro Gplnost uvadi, Ze LPVO VYLOY ve srovnani s komparatorem CAPOX nesplfiuje
podminky pro vysoce inovativni pfipravek (VILP) dle § 39d odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, tzn. primarni klinicky vyznamny cil (PFS) v klinické studii GLOW
neprokazal, ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30
% zlepSeni oproti hrazené lécbé.

Dale LPVO VYLOY ve srovnani s komparatory FOLFOX i CAPOX nesplfiuje podminky VILP
podle § 39d odst. 2 pism. b) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot nedoslo
k prodlouzZeni stfedni doby celkového preziti alespori o 30 % oproti hrazené 1é€bé, nejméné
v8ak o 3 mésice.

Pri_posouzeni celospole€enského vyznamu moZnosti terapeutického ovlivnéni_onemocnéni
z Upravené hodnotici zpravy vyplynulo, Ze populace pacientll navrzena k uhradé LPVO
VYLQY trpi nevylécitelnym chronickym onemocnénim. Velikost této cilové populace Ize dle
informaci ve spisu odhadovat na 57-105 pacientt zahajujicich IéCbu ro¢né v 1.- 5. roce
(kumulativné 57 az 416 pacientl) a jedna se o prevazné seniorni pacienty s otekavanym
zkracenym dozitim za zhorSené kvality Zivota.

Z vyjadreni pacientské organizace dale vyplynulo, Ze pacienti jsou pouze ¢asteCné schopni
0 sebe pecovat a obvykle potifebuji dlouhodobou, kazdodenni podporu, na niz jsou ¢asteéné
zavisli.

Cilem dosavadni IéCby je udrzeni kvality zivota a prodlouzeni zivota skrze zpomaleni progrese
onemocnéni.

Dukazy k posuzovanému LPVO prokazuji prodlouzeni preziti bez progrese a celkové preziti
v medianu o cca 2 mésice oproti dosavadni standardni |€Cbé.

Dlouhodobé modelace pfinosu v zakladnim scénéfi ilustruji vySe popsany benefit (v zakladnim
scénafi) jako zisk 0,35 QALY, resp. 0,28 QALY pro jednoho pacienta v celozivotnim horizontu
oproti dosavadnimu standardu lé¢by FOLFOX, resp. CAPOX, pfiCemz tyto modelace
u celkového preziti (OS) povazuje Ustav za nejisté s ohledem na mozny efekt vyhasinani 1é&by
(waning effect), ktery nebyl zohlednén ani testovan.

Dopad na systém socialniho zabezpeceni, i ve srovnani s dopadem na systém zdravotniho
pojisténi, Ize vzhledem k nepfiznivé prognéze onemocnéni a kratké dobé preziti pacientl, ktefi
jsou €asto jiz v dichodovém véku, odhadovat jako spiSe nevyznamny.

Naklady na zdravotni péci, zdravotni pomucky a socialni naklady (v€etné nakladi na
neformalni péci) nebyly vycisleny, nicméné byly zohlednény uslé odvody do vefejnych
rozpoctu. Vliv na rodinné zdroje tak Ize posoudit pouze limitovanég, pfiCemz dle predlozenych
ddkazu terapie posuzovanym LPVO VYLOY ma jen omezeny potencidl tento stav zménit.

VyS&e uvedené bylo reflektovano ve scénarich nakladové efektivity z celospoleCenské a viadni
perspektivy, z nichZ se jevi, ze zahrnuti socialnich dopadd/benefitd ma minimalni vliv na pomér
nakladd a pfinost oproti zakladnimu scénafi vyhradné z pohledu vefejného zdravotniho
pojisténi.

Pfi posuzovani pfinosu na zlepSeni kvality zivota pacienta bylo ze spisu zjist€no, ze kvalita
zZivota byla sledovana v podkladovych studiich SPOTLIGHT a GLOW, a to pomoci parametru
EORTC QLQ-30, Oesophago-Gastric Module, Global Pain (GP) a EQ-5D-5L.
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Provedené studie potvrzuji, ze 1é¢ba léCivou latku zolbetuximab nepfinasi vyznamny rozdil
v kvalité Zivota pacientd s lokalné pokroCilym neresekovatelnym nebo metastazujicim
adenokarcinomem zaludku/GEJ oproti samotné chemoterapii.

Na zakladé vysledkl dostupnych klinickych studii tak nelze mit jednoznaéné za prokazané, ze
pfipravek vede ke zlep3eni kvality Zivota pacienta. Nelze ani uvaZovat, Ze v budoucnu
pripravek povede ke zlepSeni kvality Zivota pacienta.

Pfi_posouzeni realnych moznosti pro zajisténi poskytovani uspédné a efektivni 1éEby v siti
poskytovatelt zdravotnich sluzeb byl poradni organ seznamen s tim, Ze péce o pacienty
probihd v centrech vysoce specializované onkologické péée v CR. Seznam téchto center je
dostupny na webovych strankach ministerstva zdravotnictvi?. Poradni organ byl rovnéz
seznamen s tim, ze zolbetuximab v terapii lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo
metastazujiciho adenokarcinomu zaludku/GEJ je uveden v &eskych doporu¢enych postupech
(Modra kniha 2025) a zahrani¢nich doporu¢enych postupech.

V souvislosti s projednénim analyzy nakladové efektivity Ustav poradni organ informoval, Ze
po metodické strance predloZena analyza nakladové efektivity vyhovuje standardim Ustavu,
resp. metodice SP-CAU-028. Urcitou vyhradou je nezohlednéni mozného vyhasinani efektu
lé€by (waning effect) v dlouhodobém horizontu, které by vedlo ke sniZeni pfinosu hodnocené
intervence a nasledné ke zvySeni vysledné hodnoty ICER.

K vysledku Ustav v upravené hodnotici zpravé uvedl, Ze na zakladé modelace v celoZivotnim
horizontu (15 let) v zadkladnim scénéfi z perspektivy platce se jevi inkrementaini benefit 0,35
QALY, resp. 0,44 LYG a inkrementalni naklady 2 460 720 K& ve srovnani s rezimem FOLFOX
(inkrementalni pomér nakladi a pfinosu (ICER je tedy ve vysi 7 050 760 KC&/QALY)
a inkrementalni benefit 0,28 QALY, resp. 0,37 LYG a inkrementalni naklady 1 665 895 K& ve
srovnani s rezimem CAPOX (ICER je tedy ve vySi 5 947 315 KE/QALY). Pfinos (QALY, LYG)
muze byt s ohledem na neuvazovany waning effect nadhodnocen.

V pfipadé vladni perspektivy jsou naklady o 15 155 K& nizSi ve srovnani s rezimem FOLFOX
(ICER je tedy ve vysi 7 007 337 KE/QALY), respektive o 13 998 K& niZsi ve srovnani s rezimem
CAPOX (ICER je tedy ve vysi 5 897 342 KE/QALY).

V pfipadé celospoleenské perspektivy jsou pak inkrementalni naklady o 61 125 K& nizsi ve
srovnani s rezimem FOLFOX (inkrementalni pomér nakladl a pfinost (ICER) je tedy ve vysSi
6 875 617 KE&/QALY), respektive o 56 459 K¢ niz§i ve srovnani s rezimem CAPOX
(inkrementalni pomér naklada a pfinosu (ICER) je tedy ve vysi 5 745 754 KE/QALY).

Uvedené vysledky nezohlediuji uzaviené finanéni ujednani, se kterym byl poradni organ
seznamen v rezimu obchodniho tajemstvi.

PFi posuzovani prfedpoklddaného dopadu do rozpoctu zohlediujiciho vefejny zajem poradni
organ shledal, ze po metodické strance predlozené analyzy dopadu na rozpodet vyhovuiji
standardiim Ustavu, resp. metodice SP-CAU-027.

2 Centra vysoce specializované péée — Ministerstvo zdravotnictvi
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Analyza dopadu na rozpocet LPVO VYLOY v kombinaci s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu
a platiny (rezimy FOLFOX a CAPOX) z perspektivy platcu zdravotniho pojisténi ve srovnani
s chemoterapii (FOLFOX/CAPOX) odhaduje 57 az 105 pacientl zahajujicich lé¢bu v 1.-5.
roce (kumulativné 57 az 416 pacientll Ié€enych pacientl) a ukazuje vysledek ve vySi 81,9 az
221,9 miliond K¢& v prvnich péti letech.

Celkové primérné naklady na jednoho pacienta lé¢eného LPVO VYLOY+FOLFOX odpovidaly
2729 838 K¢ (z toho farmaceutické LPVO VYLOY+FOLFOX 2 600 805 K&, z toho
farmaceutické pouze LPVO VYLOY 2 517 403 K¢), lé¢eného LPVO VYLOY+CAPOX
odpovidaly 1 813 451 K¢ (z toho farmaceutické LPVO VYLOY+CAPOX 1 708 181 K¢, z toho
farmaceutické pouze LPVO VYLOY 1 670 280 K¢), 1é€eného rezimem FOLFOX 239 433 K&
a lé¢eného rezimem CAPOX pak 119 817 K¢.

Uvedené vysledky nezohlediuji uzaviené finan¢ni ujednani, se kterym byl poradni organ
seznamen v rezimu obchodniho tajemstvi.

Analyza dopadu na rozpocet z celospoleCenské a vladni perspektivy nebyla pfedlozena.

PFi zhodnoceni podminek uhrady z prostfedkd zdravotniho pojisténi Ustav akceptoval navrh
Zadatele k podminkam Ghrady. Zadatel pozaduje uz$i podminky Uhrady oproti registrované
indikaci; uhrada bude omezena pouze na pacienty, ktefi nejsou vhodni pro 1éEbu imunoterapii.

Dle § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 34 odst. 1 a odst.
2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ustav navrhuje stanovit tyto podminky thrady:

S

P: Zolbetuximab je hrazen v kombinaci s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny v prvni
linii 16¢by dospélych pacient( v dobrém vykonnostnim stavu (ECOG 0-1) s lokalné pokrocilym
neresekovatelnym nebo metastatickym HERZ2 negativnim, claudin (CLDN) 18.2 pozitivhim
adenokarcinomem Zaludku nebo gastroezofagealni junkce, ktefi nejsou vhodni pro lé¢bu
imunoterapii. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.

Ustav stanovil indikaéni omezeni v souladu se znénim platného SmPC. Omezeni thrady na
pacienty v dobrém vykonnostnim stavu (ECOG 0-1) je v souladu s populaci zafazenou do
podkladovych studii SPOTLIGHT a GLOW.

Ustav akceptoval Zadatelem navrzené omezeni Ghrady zolbetuximabu na pacienty, ktefi
nejsou vhodni pro IéCbu imunoterapii.

Ustav doplfiuje, Ze cisplatina i oxaliplatina stejné& jako fluorouracil a kapecitabin jsou dle Modré
knihy volné zaménitelné a v klinické studii REAL byla prokazana jejich srovnatelna u€innost.

Str.7z9



Po posouzeni predlozenych podkladii a nasledné rozpravé poradni organ vétSinou
hlast shledal stanoveni maximalni ceny a vySe podminek uhrady LPVO VYLOY za
souladné s verejnym zajmem a doporudil 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 a za predpokladu, ze do tfi let
probéhne revizni fizeni o vysi a podminkach uhrady.

Poradni organ rozhodl na zakladé vysledkd dvou randomizovanych studii s nejvy$Sim
stupném evidence i s védomim nékolikatydenniho rozdilu v pfeziti oproti samotné
chemoterapii.

VétSinu clend vSak predlozené argumenty presvédCily k doporuceni stanoveni vyse
a podminek uhrady, a to zejména vzhledem k tomu, ze je tato ad-on terapie jiz nyni pouzivana
prostfednictvim individualnich uhrad na zakladé § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Proti zachovani sou€asné praxe individualnich Zadosti o Uhradu je v8ak jednoznacné typ
onemocnéni, které vyzaduje rychlou moznost nasazeni LPVO pro zajisténi maximalniho
efektu l1éCby. K pozitivnimu stanovisku vétsiny ¢lent PO rovnéz pfispélo, Ze predloZzena data
dokazuji, ze LPVO VYLOY v kombinaci s chemoterapii statisticky vyznamné prodluzuje pfeziti
bez progrese oproti samotné chemoterapii (GLOW: +1,4 mésice, SPOTLIGHT: +2,1 mésice)
a prodluzuje celkové preziti. Jedna se o standardni 1é&bu v &eskych i mezinarodnich
doporucenich a indikace se tyka jasné definované a lUzce vymezené skupiny pacient(
s extrémné nepfiznivou prognozou.

Poradni organ vydal kladné doporu€eni s védomim, ze Ié¢ba bude v souladu s odbornymi
postupy v Modré knize (antiemeticka profylaxe minimalné pfed a béhem prvnich cykld,
zpomaleni rychlosti infuze zolbetuximabu), aby byla zajisténa co nejlepsi pfijatelnost IeéCby
a kvalita zivota.

V neposledni fadé je nutné pfihlédnout i k tomu, Ze Ceska republika disponuje vhodnymi centry
vysoce specializované péce pro realnou proveditelnost a dostupnost 1é€by a vzhledem
k uzavienym smluvnim ujednanim se zdravotnimi pojistovnami je zde i predvidatelny
a akceptovatelny ekonomicky dopad.

Po seznameni se s doporuéenim poradniho organu a vSemi okolnostmi
projednavaného piipadu se ministerstvo rozhodlo postupovat dle § 39da
odst. 6 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb., tedy souhlasit se stanovenim uhrady ve vysi a za
podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &. j. sukl517754/2025 ze dne
12. 12. 2025.

Ministerstvo pIné souhlasi s doporu€enim poradniho organu (viz vyse) a stejné jako tento
organ shledalo, Ze zafazeni LPVO VYLOY do systému uhrad z vefejného zdravotniho
pojisténi je ve vefejném zajmu.

Lécba LPVO VYLOY v kombinaci s chemoterapii pfinasi statisticky vyznamné a Klinicky
relevantni prodlouzeni preziti bez progrese i celkového preziti u dospélych pacientd s HER2
negativnim, CLDN18.2 pozitivnim pokroCilym nebo metastatickym adenokarcinomem
Zaludku/GEJ, ktefi nejsou vhodni pro imunoterapii. Jde o populaci s extrémné nepfiznivou
prognézou a omezenymi terapeutickymi moznostmi. Zolbetuximab je doporuCovan jako
preferovana lé€ba v €eskych i mezinarodnich guidelines a jeho pfinos je povazovan za
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vyznamny také pacientskymi organizacemi. Bezpecnostni profil je dobfe zvladnutelny, 1écba
je realizovatelna v existujici siti specializovanych center a dopad na rozpocet je predvidatelny,
navic zmirnény uzavienymi finan€nimi ujednanimi. Tyto skute€nosti podporuji stanoveni vyse
a podminek uhrady LPVO VYLOY.

Ministerstvo si je védomo i fady nejistot, které se tykaji extrapolace ucinnosti a pfeziti,
mozného vyhasinani efektu, omezenych dat o kvalité Zivota, nepfimych odhadl produktivity,
absence RWE, nejistot v cenach a nakladech, odhadu cilové populace a pfenositelnosti
vysledku na podskupinu pacientl. Z toho divodu ministerstvo povazuje za vhodné, v souladu
s vefejnym zajmem dle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, aby doslo na
zakladé klinické praxe nejpozdéji do 3 let k pfehodnoceni rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek uhrady LPVO VYLOY.

Pouceni:

Proti tomuto zavaznému stanovisku Ize brojit v ramci 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 pfezkumném fizeni.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi
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