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

Sp. zn.: SUKLS145343/2024 Vyftizuje: Katarina Kukanova Datum: 22. 8. 2025

Vyvéseno dne: 22. 8. 2025

VYROZUMENI

Statni Ustav pro kontrolu léciv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“) vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 12. 6. 2024 Ustav obdrzel 7adost dle ustanoveni 39da odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o
stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivého pripravku uréeného k IéCbé
vzacnych onemocnéni:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255191 MINJUVI 200MG INF PLV CSL 1

podanou spolecnosti:

Incyte Biosciences Distribution B.V.
IC: 69231796
Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam
Nizozemské kralovstvi
Zastoupenou:
Swixx Biopharma s.r.o.
IC: 06137521
Hybernska 5, 110 00 Praha 1
(dale jen ,zadatel”)

Dorucenim vyse uvedené Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni sp. zn. SUKLS145343/2024.
Dne 30. 6. 2025 Ustav predal Ministerstvu zdravotnictvi CR hodnotici zpravu €. j. sukl257563/2025 ze dne 30. 6.
2025 a dalsi podklady k vydani zavazného stanoviska postupem dle ustanoveni § 39da odst. 5 zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi.

Dne 30. 6. 2025 Ustav usnesenim ¢. j. sukl257613/2025 predmétné spravni fizeni do doby obdrieni zdvazného
stanoviska prerusil.

Dne 21. 8. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl335325/2025 zavazné stanovisko, kterym Ministerstvo zdravotnictvi CR
vyslovilo nesouhlas se stanovenim Uhrady predmétnému lééivému pripravku z prostfedki zdravotniho pojisténi.

F-CAU-38-8/verze 2/03.02.2025 Strana 1 (celkem 2)



Vzhledem k tomu, 7e odpadla pfekazka, pro kterou bylo spravni Fizeni preruseno, Ustav timto vyrozumiva Gcastniky
fizeni, Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 spravniho fadu ode dne 21. 8. 2025 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim
fizeni.

Mgr. Eva Forgacova

vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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