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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.: SUKLS211494/2024 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 10. 6. 2025

Vyvéseno dne: 10. 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 21. 8. 2024 Ustav obdrzel 7adost spole¢nosti

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
IC: 556038-9321
SE-112 76 Stockholm,
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
Intl. Pharma Consulting, s.r.o.,
IC: 27888177
Konviktska 297/12, 110 00 Praha 1 — Staré Mésto
(dale jen ,Swedish Orphan®)

o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravk(:

Kéd SUKL Nazev léCivého pFipravku Doplnék nazvu

0272413 ALTUVOCT 2501U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET
0272414 ALTUVOCT 500IU INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET
0272415 ALTUVOCT 7501U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET
0272416 ALTUVOCT 1000IU INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET
0272417 ALTUVOCT 20001U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET
0272418 ALTUVOCT 30001U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET
0272419 ALTUVOCT 40001U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP+INF SET

(déle jen ,, ALTUVOCT*)

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS211494/2024.

Dne 13. 5. 2025 Ustav vydal pod ¢&. j. sukl180053/2025 druhou hodnotici zpravu, ve které navrhl nestanovit [é&ivym
pripravkim ALTUVOCT dhradu v predmétné indikaci, protoZe nebylo prokazano, ze posuzované lécivé pripravky

splnuji podminky Ucelné terapeutické intervence

Dne 15. 5. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl183942/2025 7adost Gcastnika Swedish Orphan o pieru$eni spravniho
fizeni do doby nutné pro jednani se zdravotni pojistovnou, nejpozdéji véak do 9. 6. 2025.
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Dne 15. 5. 2025 Ustav usnesenim ¢&. j. sukl184007/2025 dle pozadavku Gcastnika Swedish Orphan predmétné
spravni fizeni prerusil.

Vzhledem k tomu, Ze uplynula doba, na kterou bylo Fizeni pieruseno, Ustav timto vyrozumiva Gcastniky fizeni, ze
dle ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis, ode dne 10. 6. 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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