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O ’ S U KL STATNI 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

Sp. zn.: SUKLS333728/2024 Vyfizuje: Adéla Kysela Datum: 3. 6. 2025

Vyvéseno dne: 3. 6. 2025

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIiZENI

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“), vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 18. 12. 2024 obdrzel Ustav 7addost Ucastnika

BIOCRYST IRELAND LIMITED
IC: 403096168
636010, HARCOURT ROAD DUBLIN 2, DO2HW77 Dublin
Irsko
Zastoupena:
Swixx Biopharma s.r.o.
IC: 06137521
Hybernska 5, 110 00 Praha 1
(dale jen ,Zadatel”)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivého pfipravku:

kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0255052 ORLADEYO 150MG CPS DUR 28

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS333728/2024.

Dne 31. 3. 2025 Ustav vydal pod €. j. sukl112575/2025 hodnotici zpravu (HZ), ve které navrhl posuzovanému
lé¢ivému pripravku nestanovit maximalni cenu a nepfiznat Uhradu, nebot jeho pouZiti v poZzadované indikaci
nespliuje podminku Ucéelné terapeutické intervence.

Dne 1. 4. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl114539/2025 podéni 7adatele, ktery 7ada o prerudeni predmétného
spravniho fizeni, a na dobu 60 dnl nebo do doby predloZeni vyjadreni k HZ, podle toho, co nastane dfive.

Dne 2. 4. 2025 vydal Ustav pod ¢. j. sukl115441/2025 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podkladl pro rozhodnuti (vyjadreni k HZ), nejpozdéji do dne 5. 6.

2025.

Dne 2. 6. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl213206/2025 (v rezimu obchodniho tajemstvi) podani zadatele, obsahujici
vyjadreni k HZ véetné literarnich referenci.
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Vzhledem k vy$e uvedenému podani Zadatele, Ustav timto vyrozumiva Gcastniky Fizeni, Ze podle ustanoveni § 65
odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, ode dne 2. 6. 2025 ve vySe uvedeném
spravnim fizeni pokracuje.

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