S S U KL PRO KONTROLU LECIV

STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185111  E-mail: posta@sukl.gov.cz
100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: sukl.gov.cz
Vyftizuje/linka: MVDr. Eva Halouzkova Datum: 7. 8. 2025

Sp. zn.: SUKLS314541/2025

Vyvéseno dne: 7. 8. 2025

OZNAMENI O ZAHAJENiI SPRAVNIHO RIiZENIi O ZMENE VYSE A PODMINEK
UHRADY ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI LECIVEHO PRIPRAVKU

Statni Ustav pro kontrolu léciv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale 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 zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“) vést spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi, v souladu s ustanovenim
§ 46 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“) ve spojeni

s ustanovenim § 144 odst. 2 timto:

oznamuje zahdjeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39i odst.2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
0 zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivého pripravku:

kéd SUKL: nazev:
0238799 AJOVY

drzitele rozhodnuti o registraci

Teva GmbH
IC: HRB726876
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
IC: 25629646
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

Ucastniky Fizeni v tomto Fizenf jsou:

Teva GmbH
IC: HRB726876
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
IC: 25629646
Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

doplnék nazvu:
225MG INJ SOL PEP 3X1,5ML

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
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IC: 63830 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
Michdlkovicka 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:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlickd 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

Odiivodnéni
Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gredni

0 zméné stanovené vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely, ktera
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neodpovida zakladni dhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona, nebo ma podminky Uhrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzovany lécivy pripravek je zarazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s
obsahem monoklonalnich protilatek — antimigrenik.

Zkracena revize uhrad lécivych pripravk(l zarazenych do skupiny v zédsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkd s obsahem monoklonalnich protildtek — antimigrenik probéhla pod sp. zn. SUKLS184738/2024. Ve véci
bylo vydano rozhodnuti dne 6. 11. 2024, které je pfedbézné vykonatelné ode dne 1. 1. 2025.

VysSe uhrady posuzovaného lé¢ivého pripravku, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS163164/2025, neodpovida zakladni Ghradé stanovené ve zkracené revizi podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahajeni a vedeni predmétného spravniho
fizeni z moci Uredni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi postupem podle
ustanoveni § 39g odst. 1 az 8 a § 39h téhoz zdkona.

Podle ustanoveni § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dorucuje Ustav pisemnosti vefejnou vyhlaskou,
a to zpUsobem umoziujicim dalkovy pristup.

Spravni fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihdty 15 dnl od
vyvédeni této vefejné vyhlasky na Gfedni desce Ustavu na https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska.

Rozhodnuti bude vydano v souladu s ustanovenim § 39g odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve lhaté
75 dni ode dne zahajeni spravniho tizeni.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou Ucastnici fizeni navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dni od zahajeni tohoto spravniho fizeni.

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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