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: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS227470/2025 Vyfizuje Ing. Markéta HIGZova Datum 3. 7. 2025
C. jedn. sukl262806/2025

Vyvéseno dne: 3. 7. 2025

USNESENI

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav”) jako spravni orgén
prislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o verejném
zdravotnim pojisténi“) v souladu s timto zdkonem a v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad“) rozhodl ve spravnim fizeni, jehoZ Ucastnici jsou

Roche Registration GmbH
IC: HRB 717155
Emil-Barell-StraRRe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
ROCHE s.r.0.,
IC: 49617052
Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 47114975

Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 1 pism. h) spravniho fadu ve spojeni s ustanovenim § 39g odst. 10 zadkona
o verejném zdravotnim pojisténi zastavuje spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek uhrady
|éCivého ptipravku:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286269 EVRYSDI 5MG TBL FLM 28X1

zahdjené na zdkladé Zadosti ze dne 11. 6. 2025 podané podle ustanoveni § 39f odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi spolecnosti

Roche Registration GmbH
IC: HRB 717155
Emil-Barell-Stralle 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
ROCHE s.r.0.,
IC: 49617052
Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8

vedené pod sp. zn. SUKLS227470/2025.

Odtivodnéni
Dne 11. 6. 2025 byla Ustavu doruéena #adost spole¢nosti
Roche Registration GmbH

IC: HRB 717155
Emil-Barell-Stralle 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,

F-CAU-026-02/verze 5/22.04.2022 Strana 2 (celkem 4)



Spolkova republika Némecko

Zastoupena:

ROCHE s.r.0.,

IC: 49617052

Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8
(dale jen ,,Roche”)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivého ptipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286269 EVRYSDI 5MG TBL FLM 28X1

postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Doruéenim Zzadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o stanoveni maximadlni ceny a vySe a podminek uUhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivého pFipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS227470/2025.

U&astnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 spravniho fadu navrhovat dlkazy a €init jiné navrhy ve
Ih(té 5 dnli od doruéeni vyrozuméni o zahajeni fizeni.

Zadny z G&astnikG Fizeni této moZnosti nevyufil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

1. ZHODNOCEN|_PODOBNY_PRIPRAVEK_ EVRYSDI_SUKLS227470_ 2025, ¢. j. sukl241895/2025

2. SPC lécivého pripravku EVRYSDI. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 20. 6. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni na zakladé zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi léCivého pFipravku urceného k Iécbé vzacnych onemocnéni EVRYSDI vedeném pod sp.
zn. SUKLS212173/2022 ze dne 29. 6. 2023, které nabylo pravni moci dne 14. 7. 2023. Ptehled spravnich
fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 20. 6. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

Na zakladé shromazdénych podkladd Ustav posoudil podanou Zadost, zda splfiuje podminky pro vydani rozhodnuti
v fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Dle predmétného
ustanoveni jsou-li spInény podminky ustanoveni § 39b odst. 5 a 6 a ustanoveni § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se
podle odstavce 10, Ustav rozhodne ve lhité 30 dnd od zahajeni Fizeni.

K tomu Ustav uvadi, Ze nebyly spInény podminky pfedmétného ustanoveni, nebot predmétny 1é¢ivy pripravek neni
podobnym lé¢ivym pfipravkem k lé&ivému pfipravku EVRYSDI 0,75MG/ML POR PLV SOL 1+AD+5XSTR, kéd SUKL
0250517 (dale jako ,vzorovy ptipravek”). Zadatelem navrhovany vzorovy pfipravek ma odli$nou Iékovou formu ne?
posuzovany |écivy pfipravek, nevyhovuje tedy kritériim stanoveni § 39b odst. 4 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, v soucasné dobé na trhu neexistuje Zadny |éCivy ptipravek, ktery by mohl byt k posuzovanému lécivému
pripravku vzorovym ptipravkem. Déle vzorovy pripravek byl ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS212173/2022
vyhodnocen jako IéCivy ptipravek urceny k 1é¢bé vzacného onemocnéni (LPVO) a jeho vyse a podminky Uhrady byly
stanoveny zcela specifickym zplsobem podle ustanoveni § 39da zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, véetné
farmakoekonomického hodnoceni. Stanoveni Uhrady takovému Ilécivému pripravku podléha posouzeni
Ministerstvem zdravotnictvi CR, které vyda zavazné stanovisko, kterym i) vyslovi souhlas se stanovenim Ghrady z
prostfedk(l zdravotniho pojisténi ve vysi a za podminek navrZenych v hodnotici zpravé, ii) stanovi Uhradu z
prostiedk(l zdravotniho pojisténi v jiné vysi nebo za jinych podminek, nez jsou uvedeny v hodnotici zpravé, které
uvede, nebo iii) vyslovi nesouhlas se stanovenim Uhrady z prostfedkl zdravotniho pojisténi.

V pripadé vySe uvedeného ustanoveni § 39da se jednd o specialni ustanoveni ¢asti Sesté zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, které se tyka zasad pro thradu léCivych pfipravkl uréenych k [é¢bé vzacnych onemocnéni. Ve
zkraceném spravnim fizeni dle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni mozno
zohlednit vSechny zakonné poZadavky pro stanoveni Uhrady ze zdravotniho pojisténi a ndsledné i specifické
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podminky pro Uhradu kladené na vzorovy LPVO dle platné legislativy v totoZném rozsahu i pro posuzovany podobny
pfipravek.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi poskytl Ustav usnesenim, &. j.
sukl241935/2025 ze dne 20. 6. 2025 Ucastniklm Fizeni 5denni Ihitu pro seznameni se s podklady pro rozhodnuti a
udéleni pripadného souhlasu s postupem podle ustanoveni §39g odst. 10 téhoz zdkona, tj. k zastaveni
pfedmétného spravniho fizeni.

Uc&astnik fizeni Roche vyuZil této moznosti a zaslal Ustavu v zdkonné |h(té dne 27. 6. 2025 vyjadreni, &.j.
sukl256608/2025, kterym souhlasi se zastavenim spravniho fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 10 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a zahajenim fizeni o Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi posuzovanych pfipravkl postupem podle ustanoveni § 39g odst. 1 aZz 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Na zdkladé uvedenych skutecnosti, tj. nejsou splnény podminky ustanoveni § 39f odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a soucasné vyse uvedeny Ucastnik fizeni udélil souhlas se zastavenim pfedmétného spravniho
fizeni ve smyslu ustanoveni § 39g odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, jsou splnény pozadavky pro
vyddani usneseni o zastaveni predmétného spravniho fizeni.

Na zékladé viech vyse uvedenych skute¢nosti rozhodl Ustav tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

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 fadu ve |h(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich Fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typu spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [é¢iv
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