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(@) ’ S U KL STATNIi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS138513/2024 Vyfizuje: Adéla Kysela Datum: 16. 6. 2025

Vyvéseno dne: 16. 6. 2025

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIiZENI

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 4. 6. 2024 obdrzel Ustav 74dost tGcastnika:

Amgen Europe B.V.,
20080576
Minervum 7061, 4817ZK Breda,
Nizozemské kralovstvi

Zastoupena:

Amgen s.r.o.

IC: 27117804

Pod drahou 1637/2, 170 00 Praha 7
(dale jen ,Zadatel” nebo ,,Amgen®)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek prvni do¢asné Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pripravku:

koéd SUKL: nazev: doplnék ndzvu:
0255635 UPLIZNA 100MG INF CNC SOL 3X10ML
(ddle jen ,,UPLIZNA")

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS138513/2024.

Dne 15. 5. 2025 vydal Ustav v poradi druhou hodnotici zpravu €. j. sukl183358/2025 (déle jen ,,2.HZ“) a sdéleni ¢. j.
sukl183371/2025, kterym informoval Géastniky Fizeni o tom, Ze maji moznost vyjadfit se k 2.HZ ve |haté 10 dni od
doruceni predmétného sdéleni. Pro Uplnost Ustav uvddi, e po provedeném zhodnoceni 7adosti na zakladé
posouzeni shromazdénych dikaztl Ustav dospél k zavéru, Ze pro piznani do¢asné thrady LP UPLIZNA v posuzované
indikaci lé¢by dospélych pacientQv |éCbé neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho SirSiho spektra, ktefi jsou
pozitivni na ptritomnost protilatek proti akvaporinu-4, nebyl prokdzan verejny zajem podle ustanoveni 39d odst. 1
v ndvaznosti na ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (z divodu nemoznosti vyhodnoceni
a vycisleni analyzy dopadu na rozpocet). Ustav proto navrhl prvni docasnou dhradu LP UPLIZNA v této indikaci
nestanovit.

Dne 20. 5. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl190630/2025 podani zadatele, které obsahovalo 7adost o prodlouzeni
Ity pro vyjadreni k podkladim pro rozhodnuti stanovené v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, a to o 14 kalendarnich dn(, nebo o stanoveni nové Ihity k provedeni ukond, a to
do 13.6.2025 (¢i do data doddni pozadovanych analyz). Zadatel uvedl, fe vzhledem k rozsahu po?adovaného
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vyjadreni predpoklada vyssi casovou narocnost na doloZeni poZzadovanych podkladl a povazuje stanovenou |hitu
za nedostate¢nou. Svou Zadost od(vodriuje tim, Ze vytvoreni Upravy utilit a nékterych dalSich parametrd
vyzadujicich spoluprdci s centrdlou a déle nutnosti provést kompletni update vsech farmakoekonomickych analyz.

K tomu Ustav uvddi, Ze dne 21. 5. 2025 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl191251/2025 vyrozuméni o neprodlouZeni lhity
dle Zadosti uc¢astnika Amgen ze dne 20. 5. 2025 z diivodu bliZe popsanych v pfedmétném vyrozuméni.

Dne 28. 5. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl206739/2025 (opakované pod &. j. sukl206725/2025) 7adost Gcastnika
Amgen o preruseni predmétného spravniho fizeni, a to do dne 15. 6. 2025 nebo do pfedloZeni vyjadieni Zadatele
k 2. HZ. Zadatel svou 7adost odGvodiiuje nutnosti ziskani prezkoumatelnych zdrojovych dat a pFepracovani
nékterych modelaci.

Dne 29. 5. 2025 vydal Ustav pod ¢. j. sukl207259/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil.

Dne 15. 6. 2025 obdrzel Ustav pod &. j. sukl234436/2025 a &. j. sukl234525/2025 (v rezimu obchodniho tajemstvi)
podani Zadatele obsahujici vyjadfeni k2. HZ s aktualizovanymi farmakoekonomickymi analyzami nakladové
efektivity predmétného |é¢ivého piipravku. Zadatel déle poiaduje vyjadfeni Ustavu k azathioprinu jako
komparatoru za pQvodné navrhovanych podminek Ghrady, nebot existuji nové skutec¢nosti a dochazi ke zménam
rozhodovaci praxe.

Vzhledem k vy$e uvedenému podani 7adatele Ustav timto vyrozumiva Gcastniky Fizeni, e podle ustanoveni § 65
odst. 2 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl, ode dne 15. 6. 2025 ve vyse uvedeném
spravnim fizeni pokracuje.

Mgr. Eva Forgacova
povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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