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VYROZUMENI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav*) jako spravni
organ pfislusny 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“) vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 29. 8. 2024 obdrzel Ustav 7adost o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek prvni do€asné Ghrady
|éCivého pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255387 RYBREVANT 350MG INF CNC SOL 1X7ML
(dale jen ,RYBREVANT")

podanou spolecnosti:

Janssen-Cilag International N.V.
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse
Belgické kralovstvi
Zastoupenou:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice
(dale jen ,,zadatel”)

Dorucéenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS218937/2024.

Dne 16. 10. 2024 byla Ustavu dorucena z4adost Zadatele o stanoveni vy$e a podminek prvni docasné
Uhrady lécivého pripravku RYBREVANT.

Dorucenim této zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS267986/2024.

Dne 17. 2. 2025 Ustav vydal ve spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS267986/2024 hodnotici zpravu,
C. . sukl58738/2025, ve které navrhl stanovit vysi a podminky prvni do¢asné uhrady vysoce inovativnimu
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|éCivému pripravku RYBREVANT na dobu 3 let v kombinaci s pemetrexedem a karboplatinou u dospélych
pacientl s lokdlné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic, u kterych byla
prokdzana mutace delece exonu 19 nebo substituce LR858R exonu 21 genu EGFR, po selhani pfedchozi
terapie vCetné lécby EGFR TKI.

Dne 17. 2. 2025 Zadatel pozadal o spojeni vySe uvedenych spravnich fizeni do jednoho spole¢ného fizeni,
pricemz uvedl, Ze dany poZadavek vyplyva z jednani se zdravotnimi pojistovnami, které preferuji jedno
spolecné fizeni, a to z divodu limitace vySe dopadu do rozpoctu z vefejného zdravotniho pojisténi pro obé
indikace soucasné. Zadatel uvadi, Ze se spojenim spravnich Fizeni vyjadrily souhlas i zdravotni pojistovny.

Dne 20. 2. 2025 Ustav vy3e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a usnesenim €. j. sukl63751/2024 spojil vyse
uvedena fizeni do jednoho fizeni. Spole¢né fizeni je nyni vedeno pod sp. zn. SUKLS218937/2024.

Dne 21. 2. 2025 Ustav obdrzel Zadost zadatele o preruseni predmétného spravniho Fizeni na dobu 45 dn(i
nebo do doby predloZeni vyjadreni k hodnotici zpraveé (¢. j. sukl58738/2025), podle toho, ktera skutecnost
nastane dfive. Zadatel uvadi, Ze ma v Umyslu zahdjit jednani se zdravotnimi pojistovnami.

Dne 24. 2. 2025 Ustav vy$e uvedené 7adosti adatele vyhovél a usnesenim €. j. sukl67650/2025 spravni
fizeni prerusil do doby predlozeni podkladl pro rozhodnuti, nejdéle do dne 16. 4. 2025.

Dne 16. 4. 2025 Ustav pod &. j. sukl140524/2025 a €. j. sukl141305/2025 (v reZimu obchodniho tajemstvi)
obdriel podani zadatele, ve kterém predlozil Ustavu smluvni ujedndni uzaviené s tc¢astnikem VZP a rovné?
odkaz na Registr smluv, kde je tato smlouva zvefejnéna. Dale Zadatel predlozil aktualizované vysledky
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet.

Vzhledem k tomu, 7e odpadla prekaika, pro kterou bylo spravni fizeni na zadost zadatele pferuseno, Ustav
timto vyrozumiva Ucastniky fizeni, Ze podle ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdéjsich predpisd, ode dne 16. 4. 2025 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim fizeni.

Mgr. Eva Forgacova
povérena vedenim Odboru cenotvorby a pravni podpory
fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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