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

Sp. zn.: SUKLS297023/2024 VyFizuje: Mgr. Adéla Kyseld Datum: 13. 5. 2025

Vyvéseno dne: 13. 5. 2025

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 18. 11. 2024 obdrzel Ustav 7adost o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady lé¢ivého

pripravku:
kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271761 BRIUMVI 150MG INF CNCSOL 1

(dale také jen ,,BRIUMVI“)
podanou spolecnosti:

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
IC: 000139081
Avda. Barcelona 69, 08970 Barcelona — Sant Joan Despi
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
IC: 070003773
namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1
(dale jen ,zadatel”)

Dorucéenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS297023/2024.

Dne 17. 3. 2025 Ustav vydal pod ¢&. j. sukl95224/2025 hodnotici zpravu (HZ), ve které navrhl
posuzovanému lécivému pripravku nestanovit maximalni cenu a nepfiznat Uhradu, nebot jeho pouZiti
v pozadované indikaci nesplfuje podminku ucelné terapeutické intervence.

Dne 1. 4. 2025 obdrZel Ustav pod ¢&. j. sukl115133/2025 podani Zadatele, ktery 74da o preruseni
predmétného spravniho fizeni, a to na dobu 75 dnl nebo do doby predloZeni pozadovanych podklad
(smluvni ujednéni se zdravotnimi pojistovnami), podle toho, ktera ze skutecnosti nastane dfive.
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Dne 2. 4. 2025 Ustav vy$e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a usnesenim &. j. sukl115290/2025 spravni
fizeni prerusil do doby predlozeni podkladd pro rozhodnuti, nejdéle do dne 20. 6. 2025.

Dne 9. 5. 2025 Ustav pod €. j. sukl174919/2025 a €. . sukl174923/2025 (v rezimu obchodniho tajemstvi)
obdrZel podani Zadatele, ve kterém Zadatel pfedné uvadi, Ze v reakci na HZ zahdjil jednani se zastupci
vsech zdravotnich pojistoven za Ucelem snizeni nakladl na LP BRIUMVI tak, aby ndklady na néj nebyly
vy$$i nez naklady na jiz hrazené l1é¢ivé pripravky KESIMPTA a OCREVUS. Zadatel v pfedmétném podani
predlozil Ustavu cenovou nabidku na snizeni koneéné thrady pro 1é¢ivy pFipravek BRIUMVI, ktera byla
dohodnuta ze zdravotnimi pojistovnami a 7ada Ustav o zohlednéni vys$e uvedenych skute¢nosti a vydani
druhé hodnotici zpravy, v ramci které by Ustav posoudil cenovou nabidku. Na zakladé zavér( druhé
hodnotici zpravy by nasledné Zadatel zfinalizoval smluvni ujednani se zdravotnimi pojistovnami.

Vzhledem kvy$e uvedenému poddni Zadatele, Ustav timto vyrozumiva ucastniky fizeni, e podle
ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisd, ode dne 9. 5.
2025 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim fizeni.

Mgr. Eva Forgacova
povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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