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Nafrizeni o EU HTA
Osnova

Osnova prezentace
% Spolecna klinickd hodnoceni (JCA) pro rok 2025

= Spolecné védecké konzultace (JSC) pro rok 2025

=, Faze implementace
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JCA (spolecna hodnoceni) pro rok 2025
%, Aktualni stav Q1-2 2025

International non-proprietary . .. Substance type EMA
Indication - Summary pe a: sy . Co-Assessor
name (INN) / Common Name classification) [ validation

Autologous melanoma-derived Treatment of melanoma ATMP 27.03.2025 NAH, France  AOTMIT, Poland
tumor infiltrating lymphocytes,
ex vivo-expanded

Tovorafenib Treatment of paediatric low-grade glioma Chemicals 27.03.2025 NCPE, Ireland IQWIiG,
(LGG) Germany

Sasanlimab Treatment of bladder cancer Biologicals 22.05.2025 NHCI, DMC, Denmark

Netherlands

Onasemnogene abeparvovec Treatment of 5q spinal muscular atrophy ~ ATMP 22.05.2025 NCPE, Ireland NAH, France
(SMA)

Lurbinectedin Maintenance treatment of adult patients Chemicals 19.06.2025 IQWiG, INFARMED,
with extensive-stage small cell lung cancer Germany Portugal
(ES-SCLC)

Camizestrant Treatment of adults with locally advanced Chemicals 19.06.2025 FSI, Austria RIZIV-INAMI,
or metastatic breast cancer Belgium
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JCA (spolecna klinicka hodnoceni) pro rok 2025
%, Aktualni stav Q3-4 2025

International non-proprietary . L. Substance type EMA
Indication - Summary pe a: - Co-Assessor
name (INN) / Common Name classification) | validation

Tarlatamab Treatment of extensive-stage small cell lungBiologicals 17.07.2025 1QWIG, NCPHP,
cancer Germany Hungary

Catequentinib Treatment of synovial sarcoma or Chemicals 17.07.2025 TLV, Sweden  NOMA, Norway
leiomyosarcoma

Senaparib Maintenance treatment of advanced Chemicals 14.08.2025 IQWiG, PAQH, Slovenia
epithelial high-grade ovarian, fallopian tube Germany
or primary peritoneal cancer

Relacorilant Treatment of adult patients with platinum- Chemicals 30.10.2025 INFARMED, SBU, Sweden
resistant epithelial ovarian, fallopian tube, Portugal

or primary peritoneal cancer

%~ https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment

< SUKL
* Tvorba narodniho PICO u vSech 10 JCA fizeni
* Navazani spoluprace s PO (smlouvy se dvéma pacientskymi organizaci o spolupraci — definice PICO)
* Role ,watchera”
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JSC

JSC (spolecné vedecké konzultace) pro rok 2025

—

=, 2026 budou otevreny 4 sloty

1. Request Period 21 dys

1. J5C Selection 14 dys
ISC1 4.5 mons
15C2 45 mons
ISC3 45 mons
2. Request Period 21 dys
2. J5C Selection 14 dys
ISC4 45 mons
ISC5 45 mons

ISC6 45 mons
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t » Start

Mon 03.02.25 Mon 03.03.25
Tue 04.03.25 Fri21.03.25
Mon 05.05.25 Fri 05.09.25
Mon 09.06.25 Fri 10,10.25
Mon 14,07.25 Fri 14,11.25
Mon 02.06.25 Mon 30,06.25
Tue 01.07.25 Fri 18.02.25
Mon 01.09.25 Fri 02.01.26
Mon 29.09.25 Fri 30.01.26
Mon 27.10.25 Fri 27.02.26
Maon 01.12.25 Fri 03.04.26

%, 8 konzultaci ve 2 slotech (Unor-brezen a cerven)

=, Dokonceny 2 védecka konzultace (3 do konce roku)
—

e—
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.‘ S U KL Implementace

Faze implementace

Onkologické Zdravotnické Lécivé pripravky pro VSechny centralizované
pripravky a ATMPs prostredky vzacna onemocnéni registrované LP

Vyhled na rok 2026

%, HTA hodnoceni zdravotnickych prostfedkt a IVD na evropské Urovni
=, Zvyseni kapacit (optimalné)

%, Co-Assessor (spoluhodnotitel)
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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