e, SUKL

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
Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 12. 8. 2025

Sp. zn.: SUKLS210477/2025

Vyvéseno dne: 12. 8. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 30. 5. 2025 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen
,Ustav“) 7adost o stanoveni vy$e a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pFipravkd:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0272084 OMIJJARA 100MG TBL FLM 30
0272085 OMIJJARA 150MG TBL FLM 30
0272086 OMJJARA 200MG TBL FLM 30

(dale jen ,,OMJJARA")

podanou spolecnosti

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

IC: FC031402 12

Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

Zastoupena:

GlaxoSmithKline, s.r.o.

IC: 48114057

Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4

(ddle jen ,Zadatel”)

podle ustanoveni § 39f odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi).

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS210477/2025, 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
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,

IC: 47114321

Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

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 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Vieobecn4 zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

V pfedmétném sprdvnim fizeni je posuzovana Zadost Zadatele o stanoveni vySe a podminek Uhrady lécivych

pripravk( (LP) OMJJARA s obsahem lé¢ivé latky momelotinib (MMB). Zadatel pozaduje stanoveni nasledujicich
podminek Uhrady:
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P: Momelotinib je hrazen v lé¢bé splenomegalie a/nebo klinicky vyznamnych priznakii onemocnéni u dospélych
pacientli se stfedné zdvainou aZ zdvainou anémii, s primdrni myelofibrézou (PMF), postpolycytemickou
myelofibrozou (post-PV MF) nebo myelofibrézou po esencidlni trombocytemii (post-ET MF) se stfednim 2 nebo
vysokym rizikem dle IPSS nebo se stejnym onemocnénim, které béhem cCasu zprogredovalo do obdobného klinického
stavu, a kteri byli Ié¢eni ruxolitinibem.
Lécba bude pokracovat, dokud prinos z IéCby prevaZuje nad rizikem lécby.
Lécba bude ukoncena u pacientu:
a) kteri na zdkladé této lécby jsou vhodni k transplantaci,
b) u kterych nedojde béhem 6 mésicli od zapoceti Iécby ke zmenseni velikosti sleziny nebo zlepseni priznaki
onemocnéni,
c) ktefi dosdhli urcitého stupné klinického zlepSeni, ale dochdzi u nich ke zvétsSovdni palpacni velikosti sleziny
o0 vice neZ 40 % oproti vychozi velikosti (coZ zhruba odpovidd 25% zvétseni objemu sleziny) a zdroven jiZ
netrvad zjevné zlepseni klinickych symptomu onemocnéni,
d) vpfipadé progrese onemocnéni definované revidovanymi kritérii mezindrodni pracovni skupiny pro vyzkum
a lécbu myeloproliferativnich neopldzii (IWG-MRT) a evropské leukemické sité (ELN).

Z navrhovanych podminek uhrady vyplyvd, Ze Zadatel Zadd o pfiznani Uhrady pouze pro druhou linii 1é¢by u
pacientl, u kterych pretrvdva anemie i pres |écbu ruxolitinibem (RUX). Vyssi benefit pro tuto skupinu pacient
Zadatel doklada vysledky klinické studie SIMPLIFY-21. Cilem studie bylo prokazat superioritu MMB v redukci objemu
sleziny (alespon o 35 %) ve 24. tydnu ve srovndni se stavem na pocatku studie oproti BAT (,,best avaible therapy”,
zahrnujici lé¢bu RUX) u pacientd s MF (primarni parametr), ktefi méli suboptimalni odpovéd anebo hematologickou
toxicitu po lécbé RUX (n=156). Vramci sekundarnich parametrl byla sledoviana (kromé dalSich) cetnost
symptomatické odpovédi (TSS) a podil pacientd s dosaZzenim nezavislosti na transfuzich.

Vysledky této studie nepotvrdily superioritu MMB nad BAT v primarnim sledovaném parametru. Podil pacient(
s redukci objemu sleziny 6,7 % ve skupiné s MMB a 5,8 % ve skupiné s BAT (p = 0,90), mezi rameny MMB a BAT/RUX
nebyl zjistén signifikantni rozdil, proto u sekundarnich cilli nebyla testovana statisticka vyznamnost. V parametru

dosaZeni transfuzni nezdvislosti byla prokdazdna pouze nomindlni superiorita, 43,3 % pacientl ve skupiné s MMB

dosdhlo nezavislosti na transfuzich ve srovnani s 21,2 % ve skupiné s BAT (nomindlni p=0,0012) i pres vyssi podil

pacientl s transfuzni zavislosti v rameni MMB (56 % vs 52 %).

Zadatel déle odkazuje na naslednou analyzu Harrison CN et al., 20242, do ni? byli zafazeni pacienti s hodnotou Hb
< 100 g/| nebo transfuzni zavislosti na pocatku studie (n=105), ktefi dostavali bud° MMB nebo BAT. Primarni
sledovany parametr byl rovnéZ podil pacientl, ktefi dosahli redukce objemu sleziny a vramci sekundarnich
parametrd byl vyhodnocen podil pacientll s dosazenim transfuzi nezavislosti ve 24 tydnu. Statistické vyhodnoceni
sledovanych parametr( nebylo provedeno. Vysledky pro primarni parametr ukazuji nominalné vys$si podil pacientl

s redukci objemu sleziny jak v podskupiné s hladinou hemoglobinu nizsi nez 100 g/l (9,1 % vs. 5,1 %), tak

v podskupiné s transfuzni zavislosti v baseline (9,7 % vs 3,0 %). Vysledky pro parametr transfuzni nezavislosti rovnéz
ukazuji nominalné vyssi podil pacientd jak v podskupiné se vstupnich Hb < 100 g/l (33,3 % vs 12,8 %), tak

v podskupiné s transfuzni zavislosti v baseline (34,7 % vs 3 %).

Vzhledem k povinnosti Géastnikd fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist, poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladd pro vydani rozhodnuti
soucinnost, Ustav

vyzyva

Zadatele k soucinnosti pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spocivajici v predloZeni nasledujiciho:
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1. KLINICKA CAST

Komparativni ucinnost a bezpecnost druha linie Iécby

S ohledem na to, Ze ve studii SIMPLIFY-2 nebyla prokdzana superiorita MMB v(¢i BAT/RUX v primarnim sledovaném
parametru (ani non-inferiorita, studie nebyla designovdna na prikaz non-inferiority) a sekundarni parametry

zahrnujici hematologické vysledky pak nasledné nebyly statisticky testovany, nemuze Ustav akceptovat predpoklad
minimalné srovnatelné Ucinnosti MMB a BAT/RUX u pacient s MF u pacientd se stfedné zadvaznou az zdvaznou
anemii po lécbé RUX.

Ustav proto 7ad4 o predloZeni statistického vyhodnoceni klinickych podkladd, na zakladé kterych by bylo mozné
validné vyhodnotit vysi pfinosu MMB oproti BAT/RUX v souladu s navrhovanymi podminkami Ghrady, tj. dolozit na
zakladé statistické analyzy, Ze MMB ma minimalné srovnatelny pfinos v primdrnim parametru redukce objemu
sleziny (potvrzenou non-inferioritu) a minimalné srovnatelny nebo vyssi ptinos v sekundarnich parametrech
(Cetnost symptomatické odpovédi a podil pacientd s dosazenim nezavislosti na transfuzich) oproti BAT/RUX u
pacientld s PMF, post-PV MF nebo post-ET MF se stfedné zdvaZznou aZz zavaznou anémii, a ktefi byli Ié¢eni RUX
v souladu s navrhovanymi podminkami Uhrady.

Bez radné statisticky vyhodnocené komparativni ucinnosti a bezpecnosti MMB oproti RUX v druhé linii [éCby nelze
pristoupit k farmakoekonomickému hodnoceni.

Dalsi dukazy o ucinnosti a bezpe¢nosti MMB
Ustav doplfiuje, Ze na zakladé vysledkd klinické studie SIMPLIFY-13, ktera potvrdila non-inferioritu MMB a RUX u
naivnich pacientl v primarnim parametru (redukce objemu sleziny alespori o 35 % ve 24. tydnu ve srovnani

s pocatkem studie), Ize akceptovat srovnatelnou ucinnost a bezpecénost MMB vs. RUX u naivnich pacientl (zafazeni

do skupiny terapeuticky zaménitelnych LP — inhibitory JAK k 1é¢bé splenomegalie, do které nalezi ruxolitinib a
fedratinib). Ustav pro Uplnost dodavd, Ze i v ramci jedné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych
pripravkdl mohou existovat urcité rozdily v G¢innosti a bezpecnosti mezi jednotlivymi [éCivymi latkami, které mohou
byt ddle zohlednény pfi vybéru vhodné terapie pro daného pacienta.

Nize se Ustav pro Uplnost vyjadiuje k farmakoekonomickym analyzam predlozenym Zadatelem.
Il. ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1. PredloZeni modelu

Zadatel uved|, 7e v predlozené analyze nakladové efektivity byl pouZit farmakoekonomicky model, nicméné model
nebyl Ustavu predlozen. Ustav uvadi, Ze vzhledem k nize uvedenym nedostatkiim a nejasnostem ve vstupnich
udajich doporucuje Zadateli predlozeni farmakoekonomického modelu.

Skute¢nost, 7e 7adatel Ustavu nepredlozil farmakoekonomicky model, vede k tomu, Ze je Ustav nasledné nucen
pozadovat piepracovani analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporuduje zadateli, aby v ramci
spravnich fizeni predkladal mimo jiné také funkéni model, nebot tak dojde k podstatnému urychleni v oblasti
hodnoceni ptedlozenych farmakoekonomickych podkladii s ohledem na to, e Ustav miiZe snadno zjistit, jaky vliv
maji pozadované uUpravy modelu na finalni vysledek analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpodet), a
pfistupovat k vyzyvani fizeni jen v zavaznych situacich. PfedloZzeny model (soubor v programu Microsoft Excel,
TreeAge, apod.) Ize oznacit za pfedmét obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

2. Model

Zadatel pro Ucely hodnoceni nakladové efektivity pro srovnani MMB a BAT/RUX vypracoval analyzu nakladové
efektivity typu cost-utility (CUA) na zakladé predpokladu vyssi uc¢innosti hodnocené intervence vici komparatoru
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BAT/RUX. S odkazem na klinickou &ast vyzvy Ustav pozaduje predlozeni odpovidajiciho typu analyzy nakladové
efektivity odpovidajici predlozenym dodatec¢nym klinickym podkladlm (analyza typu cost-minimization v pfipadé
doloZeni pouze srovnatelného pfinosu MMB vici komparatoru BAT/RUX).

3.  Utility

Utility pro zakladni scénar byly zaloZeny na datech studie SIMPLIFY-2!, kde byl pouzit dotaznik EQ-5D-5L (hodnoty
utilit pouzité v zdkladnim scénafi byly predloZeny v reZimu obchodniho tajemstvi). Nasledné byly ziskané udaje
prevedeny na EQ-5D-3L. Utility se lisi mezi rameny pro stejné transfuzni stavy. Otevieny (nezaslepeny) design
podkladové studie SIMPLIFY-2 povazuje Ustav za mozny zdroj zkresleni Gidajd o kvalité Zivota pacient( sbhiranych v
ramci studie SIMPLIFY-2 s moZnym vlivem na zaznamenané rozdily ve kvalité Zivota pacientl mezi rameny
momelotinibu a BAT (Best available therapy).

Ustav proto 7ad4 o nastaveni stejné hodnoty utilit pro obé ramena ve stejném transfuznim stavu.

Zadatel predlozil adjustaci utilit s vékem obecné populace pouze dle publikace Hernandez-Alava et al. 20224. Ustav
za bé7né uplatriovany zplsob povazuje adjustaci pro pokles utility s vékem dle publikace Ara & Brazier 2010°. Ustav
proto Zada o pouZiti adjustace utilit s vékem obecné populace dle publikace Ara & Brazier 2010° v analyze
scénard.

4. Modelace OS
Statisticky vyznamny pfinos v parametru celkové preziti (OS) nebyl ve studii SIMPLIFY-2! jednoznacéné prokazan i
s ohledem na poufzity cross-over pacientd po 24. tydnu. Ustav podotykd, 7e je moZné uplatnit oci$téni dat o cross-

over pacientl. Zadatel pouZil alternativni zptsob, kdy po vyhodnoceni odpovédi modeluje OS nikoliv dle ramen, ale
dle stavu Tl a non-Tl. Tento zpUsob nicméné porusuje randomizaci a vysledky tak mohou byt zatizeny zkreslenim
(bias). Nadto predloZzend dokumentace ukazuje, Ze pozorované KM kfivky priblizné kolem 120. tydne splynou, a
dokonce dojde k jejich prekfizeni. Nelze tedy ani akceptovat modelaci pfinosu OS v celoZivotnim horizontu tak, jak
ji predstavil Zadatel.

Ustav proto povazuje za vhodné predstavit zakladni scénaf, ve kterém nebude uvaZovdn 7adny pfinos
v parametru OS.

Ustav pozaduje predlozeni alternativniho scénare, kde pfinos hodnocené Ié¢by v parametru celkového preziti bude
uvazovan pouze v horizontu 120. tydn( s rozdélenim dle stavu Tl a non-Tl, kdy po splynuti kfivek je nadale parametr
0S modelovan dle extrapolované kfivky BAT.

V tomto alternativnim scénafi Ustav proto 7ada o pouZiti log-logistické funkce pro extrapolaci OS, jeliko? tato funkce
vykazuje nejlepsi shodu dle statistického fitu, a to jak jednotlivé dle AIC a BIC, tak i sou¢tem obou informacnich
kritérii. Zadatelem zvolend log-normalni extrapolace ma az 3. nejlepsi fit v rameni hodnocené intervence. Zaroven
je pribéh OS na zakladé log-normalni i log-logistické extrapolace srovnatelny pti zohlednéni podobného preziti
pacientd v 5i 10 letech (20,56 % a 17,63 % respektive 3,25 % a 3,14 %).

Zadatel déle ve Strukturovaném podani nékolikrét cituje nazor klinickych expert(, a to ve spojeni s desetiletym
pfeZivanim pacient(l (napf. Tabulka G-7 a G-9 Strukturovaného podani 7adatele). Ustav vyzyva k predlozeni
podrobnych dat ¢i pozorovanych dat, nebo doplnéni nazoru ¢eskych odbornikt, které by doloZily tvrzeni o
desetiletém prezivani pacientt.

5. Naklady
Zadatel predlozil davku na podani (v mg, IU ¢ mcg) dle tabulky G-33 podani zadatele s odkazem, Ze poufzil nejnizsi
davku uvedenou v souhrnu udajd o pFipravku (SmPC). Zadatel ale neuved! frekvenci podéni. Ustav za tGéelem
pfezkoumatelnosti poZaduje doplnit frekvenci podani jednotlivych Ié€ivych pFipravkd v rameni BAT.
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Zadatel pro LP JAKAVI uved! jen celkovy podil v rdmci BAT. Ustavu neni ziejmé, v jakych ddvkovacich rezimech
s pouzitim jednotlivych sil byl uvaZovan ruxolitinib. Ustav pozaduje upfesnit procentudlni podil pacientti pro
JAKAVI 5MG TBL NOB 56, JAKAVI 15MG TBL NOB 56 a JAKAVI 20MG TBL NOB 56 a v jakych davkovacich rezimech
byly zahrnuty v modelu. Ustav pozaduje, aby Zadatel v zdkladnim scénafi poutzil zastoupeni dle klinické studie
SIMPLIFY-2 a v alternativnim scénafi pouzil zastoupeni dle ceské klinické praxe (s vyuZitim dat DIS-13).

Dale Ustav 74d4 o dolozeni definice podminky ,disease progression” u pacienttl v prodlouzené fazi lé¢by studie
SIMPLIFY-2 s ohledem na ukoncovaci kritéria dle podminek uhrady a doloZeni relevantnich dat. V ptipadé, Ze se
definice lisi, pozaduje Ustav o Gpravu kfivky TTD tak, aby byla v souladu s podminkami tGhrady.

Analyza senzitivity
Ustav pozaduje predloZit aktualizovanou analyzu senzitivity k upravenému zakladnimu scénéfi dle poZadavkl vyse
ve stejném rozsahu jako v pivodnim podani.

Zadatel predloZil jednocestnou analyzu senzitivity i analyzu scénaid, kde uvadi podil nakladd a pfinosG. Pro moznost
posouzeni vlivu zmény parametr(i na vysledek Ustav zada dolozit rovnéz zvlast inkrement pfinost a inkrement
nakladi pro jednotlivé testované parametry.

Dale Ustav upozorfiuje, e vysledek probabilistické analyzy senzitivity generuje zaporny piinos
a pozaduje dolozit procentualni zastoupeni iteraci v jednotlivych kvadrantech Incremental Cost-Effectiveness
Plane.

Ustav upozorfiuje, Ze vysledek probabilisticky je niz$i o 96 % nei deterministicky (v absolutnich &islech). Z této
pomérné znacné diskrepance vysledki vyplyva, Ze aktualni nastaveni zakladniho scénafe nemusi byt spravné ¢i
je minimalné znaéné nejisté. Ustav pozaduje, aby Zadatel tyto rozdily diskutoval.

Ill. ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1. Pocty pacienta

Na zakladé vyse uvedenych dat Zadatel odhaduje, 7e v Ceské republice je 70 prevalenénich pacientd (bodova
prevalence) vhodnych na terapii momelotinibem a kazdy rok pribyva 70 novych incidenc¢nich pfipad vhodnych na
terapii momelotinibem. Zadatel uvaZzoval penetraci 56,1 % aZ 100 %.

Zadatel zmiriuje, e pro incidenéni pacienty na lé&bé uvazuje jejich zatazeni do kalkulaci aZ od druhého roku analyzy
dopadu na rozpocet. Nicméné z tabulky H-11 Svét s momelotinibem (MMB) - incidencni vyplyva, Ze Zadatel tyto
pacienty jiZ v prvnim roce uvaZoval. Tento pfistup nelze akceptovat a Ustav proto pozaduje, aby v kalkulaci poétu
incidencnich pacientl prvni rok tyto pacienty neuvazoval, a to pro obé ramena — MMB i BAT, protoze 1. rok jiz
pokryvaji prevalencni pacienti.

Pro Uplnost Ustav dodava, Ze nelze ve svété s intervenci nadale i v 2. roce analyzy u incidenénich pacient(l uvaZovat
pool pacientl vhodnych pro 1é¢bu dle ustanoveni § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a soucasné je tfeba
tyto pacienty zahrnout ve svété bez intervence, a to pouze v 1. roce u prevalencnich pacient(.

Pro incidenéni pacienty uvaZované od 2. roku Ustav akceptuje pouZiti penetrace 56,1 % aZ 100 % v 5. roce. Pro
Uplnost Ustav upozorfiuje, e poéty nové nasazenych pacient( v Tabulce H-5 (39, 13, 13,5, 5 pacient(i v jednotlivych
letech) a H-11 (39, 52, 65, 70, 70 pacienttl v jednotlivych letech) si neodpovidaji. Ustav nicméné akceptuje, aby pro
pacienty ve 2. aZ 5. roce pouZil pocty 39, 52, 65, 70 pacientl nové zahajujicich Iécbu, coZ odpovida poctu pacientl
po aplikaci vySe uvedené penetrace.
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2. Naklady
Ustav pozaduje za tucelem prezkoumatelnosti dolozeni naklad(i pro BAT rozdélenych dle poloZek jednotlivych
terapii, véetné jednotlivych sil ruxolitinibu.

Zadatel zahrnul naklady na nasledné terapie (z Tabulky H-7) do dopadu na rozpocet (do Tabulky H-15 a H-16) jen
v alternativnim scénafi. Ustav Zada o jejich zahrnuti do aktualizovaného zakladniho dopadu na rozpocet.

Dale Ustav upozorfiuje na numerické chyby v Tabulce H-11 Svét s momelotinibem (MMB) — incidenéni v Fadcich
Naklady celkem Svét s HI (MMB), a to ve ¢tvrtém a patém roce, kdy neodpovidaji celkové naklady pro pronasobeni
jednotkovych naklad(l na pacienta v daném roce poétem nasazenych pacient(i v daném roce.

3. Analyza senzitivity
Ustav poZaduje predlozit aktualizovanou analyzu senzitivity k upravenému zakladnimu scénéfi dle pozadavkl vyse
ve stejném rozsahu jako v plvodnim podani.
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with ruxolitinib (SIMPLIFY 2): a randomised, open-label, phase 3 trial. Lancet Haematol. 5, e73—e81 (2018).

2. Harrison, C. N. et al. Momelotinib versus Continued Ruxolitinib or Best Available Therapy in JAK Inhibitor-
Experienced Patients with Myelofibrosis and Anemia: Subgroup Analysis of SIMPLIFY-2. Adv. Ther. 41, 3722—-
3735 (2024).

3. Mesa, R. A. et al. SIMPLIFY-1: A Phase lll Randomized Trial of Momelotinib Versus Ruxolitinib in Janus Kinase
Inhibitor—Naive Patients With Myelofibrosis. J. Clin. Oncol. 35, 3844-3850 (2017).

4. Hernandez Alava, M., Pudney, S. & Wailoo, A. Estimating EQ-5D by age and sex for the UK.
https://sheffield.ac.uk/nice-dsu/methods-development/estimating-eqg-5d (2022).

5. Ara, R. & Brazier, J. E. Populating an Economic Model with Health State Utility Values: Moving toward Better

Practice. Value Health 13, 509-518 (2010).
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STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS210477/2025 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 12. 8. 2025
C. jedn. sukl322922/2025

Vyvéseno dne: 12. 8. 2025

Statni ustav 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 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolecnosti:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
IC: FC031402 12
Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Zastoupena:
GlaxoSmithKline, s.r.o.
IC: 48114057
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
(ddle jen ,,GlaxoSmithKline®)

jako uéastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS210477/2025 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 12. 8. 2025.

Odavodnéni

Dne 30. 5. 2025 obdr7el Ustav 7adost Ucastnika GlaxoSmithKline o stanoveni vySe a podminek Ghrady ze
zdravotniho pojisténi l1éCivych pripravka:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0272084 OMIJJARA 100MG TBL FLM 30
0272085 OMJJARA 150MG TBL FLM 30
0272086 OMIJJARA 200MG TBL FLM 30

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS210477/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje viemi potiebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika GlaxoSmithKline v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici
v poskytnuti udajl potrebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfimérenou Ihitu k poskytnuti podkladd uvedenych ve
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vyzvé v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho radu. Tato |h(ita byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem
ke IhGtdm stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravkl. Pokud ucastnik fizeni predpoklada nebo zjisti casovou naroénost
na doloZeni pozadovanych podkladi del$i, nezli je vyse stanovena lh(ta, Ustav doporuéuje vyuzit institut preruseni
fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi IhGta pro vydani 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 lhaté 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny Géinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a thradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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