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VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 15. 11. 2024 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav”) Zadost o stanoveni vyse a podminek
Uhrady lécivého pripravku uréeného pro lé¢bu vzacnych onemocnéni:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0255308 QINLOCK 50MG TBL NOB 1X90
(dale jen,,LP QINLOCK")

podanou spolecnosti:

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
IC: 76611027
Atrium Building Floor 4th Strawinskylaan 30, 1077ZX Amsterdam
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
VALUE OUTCOMES s.r.o.
IC: 27079333
Pernerova 691/42, 18600 Praha 4
(dale jen ,zadatel”)

podle ustanoveni § 39da 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“).

Dorucéenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS295576/2024, vedené vedle Zadatele
s témito ucastniky Fizeni:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
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IC: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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 Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

(dale spolecné jen ,Svaz“)

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen , VZP“)

Ceska lékaiska spole¢nost J. E. Purkyné

IC: 00444359
Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2
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(Ceska onkologicka spole¢nost)
(dale jen ,,COS“)

Amelie, z.s.
IC: 27052141
Saldova 337/15, Karlin, 186 00 Praha

Vzhledem k povinnosti Gc¢astnikd fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad“) poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladl pro
vydani rozhodnuti soucinnost, Ustav

vyzyva
Zadatele k soucinnosti pti opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spocivajici v predloZeni nasledujiciho:

1. KLINICKA CAST

1) Doplnéni komparativnich klinickych dat o Géinnosti a bezpecnosti:

Ustav 74d4 o pFedloZeni srovnani ripretinibu oproti rechallenge imatinibem.

2) Doplnéni komparativnich klinickych dat o vlivu na kvalitu Zivota lécenych:

Ustav 74d4 o pFedloZeni srovnani ripretinibu oproti rechallenge imatinibem.

Zadatel predlozil komparativni klinickd data o G¢innosti a bezpeénosti a vlivu na kvalitu Zivota lé¢enych pouze
pro srovnani ripretinib vs. nejlepsi podpdirna lé¢ba (BSC). Ustav vyhodnotil i s ohledem na stanovisko COS ze dne 8.
1. 2025 (¢. j. sukl11507/2025) jako dalsi relevantni komparator u cilové populace pacientd s pokrodilym
gastrointestindlnim stromalnim tumorem (GIST) ve ctvrté linii 1éCby (po imatinibu, sunitinibu a regorafenibu)
rechallenge rezim s imatinibem. Ustav 74da o zohlednéni pokladd dle stanoviska COS™.

3) PredloZeni full-textu studie Lim et al. (2024), na kterou Zadatel odkazuje ve strukturovaném podani, ale

neni soucasti spisu.

Il. ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1) PredloZeni farmakoekonomického modelu

Zadatel uvedl, 7e v predlozené analyze nakladové efektivity byl pouzit farmakoekonomicky model. Nicméné model
nebyl Ustavu predloZen. Ustav uvédi, 7e vzhledem k nize uvedenym nedostatkiim a nejasnostem ve vstupnich
udajich doporucuje Zadateli predloZeni farmakoekonomického modelu. Skuteénost, 7e 7adatel Ustavu nepredlofil
farmakoekonomicky model, vede k tomu, Ze je Ustav ndsledné nucen pozadovat pfepracovéni analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporuduje zadateli, aby v rdmci spravnich fizeni predkladal mimo jiné také
funkéni model, nebot tak dojde k podstatnému urychleni v oblasti hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych
podklad® s ohledem na to, e Ustav miiZe snadno zjistit, jaky vliv maji pozadované tpravy modelu na finalni vysledek
analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a pristupovat k vyzyvani Gcastnikd fizeni jen v zavaznych
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situacich. Predlozeny model (soubor v programu Microsoft Excel, TreeAge, apod.) lze oznacit za predmét
obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2) Komparator
Ustav uvadi, Ze dle vyjadfeni Advisory Boardu a stanoviska odborné spole¢nosti COS ze dne 8. 1. 2025 (¢. j.

sukl11507/2025), povazuje za lé¢ebnou alternativou v posuzované indikaci rechallenge imatinibem.

Navzdory tomu, 7e jde o off-label 1é¢bu, v pfipadé posouzeni nakladové efektivity pro LPVO nicméné Ustav
postupuje pfi vybéru relevantnich komparator( dle poZadavku poradniho orgdnu Ministerstva zdravotnictvi
(SPINRAZA SUKLS6832/2022; ¢. j. sukl172319/2022), resp. KIMMTRAK SUKLS235088/2022;¢. j. sukl159088/2023),
kdy ma kazda zadost o stanoveni vySe a podminek Uhrady dle ustanoveni § 39da zdkona o verfejném zdravotnim
pojisténi povinné obsahovat srovnani se vSemi relevantnimi hrazenymi komparatory bez ohledu na zplsob Uhrady,
tzn. trvale hrazené terapie, docasné hrazené terapie, rezimy opakované schvalované a hrazené dle ustanoveni § 16
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (viz Zavazné stanovisko MZ C. j.: MZDR 23052/2022-12/MIN/KAN ze dne
16. 8. 2022). Ustav proto povazuje rechallenge imatinibem pro Glely tohoto spravniho fizeni za relevantni
komparator. Na zakladé vyse uvedeného a v souladu s Klinickou &dsti vyzvy Ustav pozaduje predloZeni analyz
nakladové efektivity vic¢i tomuto komparatoru.

3) Horizont
S ohledem na pokro¢ily charakter onemocnéni GIST a stadium 1é¢by (od 4.linie), Ustav pozaduje zkraceni éasového
horizontu v zdkladnim ze 40 let na 20 let. Rovné? p¥i hodnoceni agenturou CADTH? byl pouZit jako celoZivotni 16lety
horizont.

4) Zdrojova data analyzy

Ustav nedohledal 7adatelem odkazovanou referenci Clinical Study Report studie INVICTUS ptedloZenou pod &islem
31, na kterou se 7adatele odkazuje jako zdroj pro hodnotu RDI lé¢ivé latky ripretinib. Ustav uvadi, e nebyl schopen
tento Udaj ovéfit, a proto pozaduje jeho predloZeni.

5) Doba nalécbé
Dle stanoviska odborné spole¢nosti COS ze dne 8. 1. 2025 (¢. j. sukl11507/2025) je doporuceno podavani lé&by
hodnocenou intervenci do progrese. Odbornd spolecnost tak nepodpofila poddvani ripretinibu, vcetné
eskalovaného dévkovéni za horizontem progrese (PFS). Ustav proto pozaduje, aby lé&ba byla zastropovéna k¥ivkou
PFS.

6) Extrapolace PFS dat
Zadatel pro extrapolaci dat pouZil log-normalni rozdéleni v obou ramenech. Extrapolace touto funkci dle vizualniho

zhodnoceni nicméné nadhodnocuje parametr PFS od cca 1,5 roku vramenu hodnocené intervence oproti
podkladové KM kFivky ze studie INVICTUS3,

Ustav jako vhodnéj$i povaZuje vramenu hodnocené intervence exponencidlni funkci, kterd lépe ptiléha
k podkladovym datim.

Ustav proto pozaduje pouziti extrapolace parametru PFS exponencialni v obou ramenech. V analyze scénara
Ustav pozaduje testovat extrapolaci Weibull funkce v obou ramenech, které ma mirné horsi fit kombinovanych

hodnot statistickych kritérii AIC/BIC a méné prFiznivy priibéh v ramenu hodnocené intervence.

7) Extrapolace OS dat
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S ohledem na umozinéni podavani ripretinibu pouze do progrese onemocnéni, Ustav pozaduje o dopInéni o&isténi
dat OS hodnocené intervence o efekt Iécby podavané za horizontem PFS metodou two-stage, ktera jiz byla
pouiita pro rameno komparatoru. Pro Uplnost Ustav konstatuje, Ze analogicky poZadavek byl uplatnén pfi
hodnoceni agenturou NICE* a CADTH2. Pro tuto ocisténou kiivku OS hodnocené intervence poiaduje Ustav
aktualizaci extrapolace, s novym hodnocenim vhodnosti vybéru extrapolacni funkce.

K ptivodnim extrapolacim kfivek OS dle 7adatele uvadi Ustav nasledujici. Zadatel pro extrapolaci dat poufzil log-
logistické rozdéleni v obou ramenech, které predikuje po 10 letech v ramenu ripretinibu 8,4 % preZivajicich
pacientd. Odborna spoleénost uvedla, 7e neexistuji data, ktera by podpofila uvedené nastaveni. Ustav
nepovazuje Zadatelem uvaZovanou miru preZiti v ramenu hodnocené intervence za klinicky relevantnis ohledem
na stadium a prognézu onemocnéni, pfiéemz v podobném smyslu se vyjadfFili i odbornici pfi agentufe NICE®.
Sohledem na dobrou statistickou shodu (2. nejlepsi fit po logistickych funkcich), Ustav povaZuje za
vhodnéjsi pouziti extrapolace pivodnich KM kfivek OS (pfed vySe pozadovanym ocisténim dat) pomoci funkce
Weibull v obou ramenech, ktera predikuje po 10 letech cca 2-3 % prezivsich.

8) Utility
Ustav s ohledem na svou obvyklou praxi a s ohledem na pozadovany celoZivotni (20 lety) horizont pozaduje Ustav
adjustaci utilit s rostoucim vékem s pouZitim publikace Ara&Brazier 2010°.

9) Naklady
Ustav 74d4 o zohlednéni vy3e Ghrady pro koneéného spotiebitele na LP QINLOCK 494 402,30 K¢&/ baleni.

Ustav rovné? poZaduje aktualizaci naklad(i vychézejicich z platného Sazebniku vykonl a hodnoty bodu dle platné
legislativy pro rok 2025.

Ustav pozaduje dolozeni priimérné doby na Ié¢bé hodnocenou intervenci vychazejici z modelu.

Ustav pozaduje testovat scénai s davkovanim za horizontem PFS 150 mg 1x denné dle TTD kfivky dle studie
INVICTUS u pacientli mezi PFS a TTD pouze v analyze scénara.

V souvislosti s pouZitou hodnotou RDI 1é¢ivé latky ripretinib kterou nelze ovéfit, Ustav pozaduje dolozeni zpGsobu
odvozeni véetné osvétleni, jestli a jakym zplUsobem byla pfi vypoctu zohlednéna moznd eskalace davkovani dle
studie INVICTUS. Ustav poZaduje, aby v zakladnim scénafi bylo zohlednéno RDI pouze davkovani 150 mg 1x denné
dle SmPC.

10) Vysledky
Ustav pozaduje predlozeni aktualizovaného scénare dle pozadavki vyse, se strukturou ve stejném rozsahu jako

v pivodnim podani véetné aktualizace Markov trace modell pro obé ramena v celoZivotnim horizontu.

Vysledek byl predlozen pouze vreZimu obchodniho tajemstvi. Vysledky farmakoekonomického zhodnoceni tak
nejsou verejné dostupné. K tomu Ustav podotykd, Ze neuvedeni, resp. znepfistupnéni téchto skute¢nosti ostatnim
Ucastnikm fizeni a v pfeneseném slova smyslu i Ustavu, nebot ten ma povinnost takovéto Udaje ve spravnich
fizenich vedenych dle ¢asti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi transparentné vyhodnotit pravée ve vztahu
k dal$im G&astnikdim spravniho Fizeni (a rovnéz i ve vztahu k dal$im spravnim Fizenim), ztéZuje Ustavu naplnit legalni
naleZitosti fadného zhodnoceni a mizZe zpUsobit zfejmou objektivni neprezkoumatelnost takového pripadného
zhodnoceni. V souladu s vy$e uvedenym Ustav zada o predloZeni analyzy nakladové efektivity se zvefejnénymi
vysledky.

Ustav pozaduje doplnéni scénare, kde je doba podavani zastropovana KM k¥ivkou PFS, nikoli KM kfivkou TTD,
s doplnénim ocisténi dat OS v ramenu ripretinibu u pacientl pokracujicich v 1écbé po progresi.
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1. ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1) Komparator
V souladu s Klinickou ¢dsti vyzvy Ustav pozaduje, aby rechallenge sunitinibem nebyl uvazovan v terapeutickém mixu
analyzy dopadu na rozpocet. Ustav pozaduje, aby bylo zachovano pomérné zastoupeni dle odborné spole¢nosti
COS ze dne ze dne 8. 1. 2025 (&. j. sukl11507/2025) pro rechallenge imatinibem a BSC s adjustaci na 100 %.

2) Zplsob modelace

Zadatel vy¢islil plné pacientoroky odvozend na zakladé KM kfivek TTD, resp. PFS zahrnutych intervenci pfi
kvartalnim nasazovani pacientll, dropout je tedy zohlednén na Urovni pacientl. Tyto naklady jsou prondsobeny
plnymi naklady se zohlednénim RDI (v pfipadé hodnocené intervence). S ohledem na komplexnost modelu a jeho
prezkoumatelnost a mozné budouci Upravy v priibéhu spravniho Fizeni, Ustav pozaduje predlozeni modelu (napf.
v rezimu obchodniho tajemstvi).

3) Pocty pacient( a penetrace
Dle vyjadFeni odborné spoleénosti COS ze dne ze dne 8. 1. 2025 (&. j. sukl11507/2025) potty pacientd a penetrace

odpovidaji nastaveni dle Zadatele. Zadatel oviem pfi kalkulaci po¢tu nové nasazenych pacientd podital

s nezaokrouhlenymi pocty pacient (napf. 2,48 pacientll u imatinibu v 1. roce; 5,36 pacienta u BSC v 1. roce)
nasazenych v jednotlivych kvartdlech. V ptipadé, Ze Zadatel bude pocitat s novymi pacienty se zahdjenou |écbou dle
kvartalu, Ustav preferuje, aby 7adatel pfi kalkulaci dopadu na rozpoéet vychazel z nové nasazenych pacientd, kdy
pocet nové nasazenych pacientl bude celé ¢islo. Pokud nelze tyto celé pacienty rozdélit do kvartall v jednom roce
rovnomérné, lze akceptovat, 7e se pocet pacienttl v kvartalech v rdmci jednoho roku bude lisit. Pro tplnost Ustav
dodava, Ze necelé pocty pacientl po uplatnéni dropout dle KM ktivky jsou jiz v prilbéhu modelace akceptovatelné.

4) Naklady
Ustav 74d4 o zohlednéni vyse Ghrady pro koneéného spotiebitele na LP QINLOCK 494 402,30 K¢&/ balent.

Ustav pozaduje predloieni primérnych nakladd na hodnocenou intervenci v 5letém horizontu a jednotlivé
primérné naklady v jednotlivych letech na pacienta z modelu.

Ustav pozaduje zohlednit davkovani 150 mg 1x denné za horizontem PFS, u pacientdi mezi PFS a TTD pouze
v analyze scénaru.

Zadatel aplikoval hodnotu RDI u hodnocené intervence, u imatinibu byla pouzita hodnota RDI 100 %, coZ vede
k nadhodnoceni nakladii na strané imatinibu. Ustav poZaduje shodné pfistup pouziti RDI v obou ramenech, tedy
doplnéni realné RDI imatinibu nebo pouziti shodné RDI 100 % u vsech Ié¢ebnych modalit.

5) Vysledek
Vysledek byl predloZzen pouze v reZimu obchodniho tajemstvi, vysledky analyzy dopadu na rozpocet tak nejsou

vefejné dostupné. K tomu Ustav podotykd, 7e neuvedeni, resp. znepfistupnéni téchto skute¢nosti ostatnim
UcastnikGm fizeni a v pfeneseném slova smyslu i Ustavu, nebot ten ma povinnost takovéto Udaje ve spravnich
fizenich vedenych dle ¢asti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi transparentné vyhodnotit pravé ve vztahu
k dal$im Géastnikdim spravniho Fizeni (a rovnéz i ve vztahu k dal$im spravnim Fizenim), ztéZuje Ustavu naplnit legalni
naleZitosti radného zhodnoceni a miZe zplsobit zfejmou objektivni neprezkoumatelnost takového ptipadného
zhodnoceni. V souladu s vy$e uvedenym Ustav 7ada o predlozeni analyzy dopadu na rozpocet se zvefejnénymi
vysledky.

V analyze scénara pozaduje Ustav pro ovéfeni souladnosti kalkulaci vysledku dle Zadatele rovnéz predlozeni
scénare vychazejici z primérnych nakladd z modelu a plného ro¢niho poctu nové nasazenych pacientd.
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STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS295576/2024 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 16. 1. 2025
C.j. sukl19775/2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi”), a v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni fad“), vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
IC: 76611027
Atrium Building Floor 4th Strawinskylaan 30, 1077ZX Amsterdam
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
VALUE OUTCOMES s.r.o.
IC: 27079333
Pernerova 691/42, 18600 Praha 4
(dale jen ,Deciphera Pharmaceuticals”)

jako ucastniku Fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS295576/2024 stanovuje v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1
spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé
k soucinnosti ze dne 16. 1. 2025.

Odavodnéni

Dne 15. 11. 2024 obdrzel Ustav 7adost podanou uéastnikem Deciphera Pharmaceuticals o stanoveni vy$e a
podminek uhrady lécivého pripravku uréeného pro lé¢bu vzacnych onemocnéni:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0255308 QINLOCK 50MG TBL NOB 1X90

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS295576/2024.

Vzhledem k tomu, ze Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika Deciphera Pharmaceuticals v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho radu k soucinnosti
spocivajici v poskytnuti Udaji potfebnych pro rozhodnuti a uréil mu prfimérenou Ihdtu k poskytnuti podkladd
uvedenych ve vyzvé v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato lhlta byla stanovena v délce 10 dni,
a to vzhledem ke Ih(itam stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni vyse
a podminek uhrady lécivych pfipravkd pro IéCbu vzacnych onemocnéni. Pokud Zadatel predpoklada nebo zjisti
¢asovou naroénost na dolozeni pozadovanych podklad( delsi, neZli je vy$e stanovend lhita, Ustav doporuduje vyuzit
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institut preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi lhata pro vydani
rozhodnuti.

Pouceni
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 rfadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.
Otisk uredniho razitka
Mgr. Tatiana Svorcovd
povérena vedenim Odboru cenotvorby a pravni podpory fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
v z. Mgr. Eva Forgacova

zastupce vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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