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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.: SUKLS408490/2025 Vyftizuje: Katarina Kukanova Datum: 17. 12. 2025

Vyvéseno dne: 17. 12. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 7. 10. 2025 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) zddost o zménu vy$e a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0249566 DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML
(dale jen ,LP DARZALEX")

podanou spole¢nosti

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”)

podle ustanoveni § 39i odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“).

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS408490/2025 s témito Ucastniky fizeni:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515
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Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

V uvedeném spravnim fizeni je posuzovana zadost Zadatele o zménu vySe a podminek Uhrady LP DARZALEX
spocivajici v rozsiteni podminek uhrady LP DARZALEX pro kombinacni rezim daratumumab v kombinaci s
bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem k lécbé dospélych pacientd s nové diagnostikovanym

mnohocetnym myelomem, u kterych neni vhodna autologni transplantace kmenovych bunék.

Vzhledem k povinnosti Géastnikd fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“) poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladl pro

vydani rozhodnuti souginnost, Ustav
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vyzyva
Zadatele k soucinnosti pfi opatfovani podklad( pro vydani rozhodnuti spocivajici v doplnéni nasledujiciho.

1. ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1) PredloZeni modelu

Zadatel uvedl, 7e v predloZené analyze nakladové efektivity byl pouzit v zakladnim scénéfi partitioned survival model
(PSM). Nicméné model nebyl Ustavu predloZen. Ustav uvadi, e vzhledem k niZe uvedenym nedostatkiim a
nejasnostem ve vstupnich udajich doporucuje Zadateli predloZeni farmakoekonomického modelu.

Skute¢nost, 7e 7adatel Ustavu nepredlozil farmakoekonomicky model, vede k tomu, e je Ustav nasledné nucen
pozadovat prepracovani analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporucuje Zadateli, aby v rdmci
spravnich fizeni predkladal mimo jiné také funkéni model, nebot tak mize dojit k podstatnému urychleni v oblasti
hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych podklad(i s ohledem na to, ze Ustav mGze snadno zjistit, jaky vliv
maji pozadované Upravy modelu na findlni vysledek analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a
pristupovat k vyzyvani ucastnik( fizeni jen v zavaznych situacich. PfedloZzeny model (soubor v programu Microsoft
Excel, TreeAge, apod.) Ize oznacit za predmét obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.

2) Zdrojova data

Ve strukturovaném podani je na Obrazku 30 (predloZeno v reZimu obchodniho tajemstvi) uvedena Kaplan-Meierova
kiivka doby do ukonéeni 1é¢by (TTD), které je viak jiz prezentovana spole¢né s modelovanymi extrapolacemi. Ustav
za U¢elem prezkoumatelnosti pozaduje pfedlozeni plvodnich zdrojovych data /graf Kaplan-Meierovy kfivky, véetné
uvedeni konkrétniho zdroje dat a data cut-off. Ustav zarover 74dd o doplnéni informace, jestli se tato kfivka
vztahuje k analytické populaci TIE (transplant ineligible), ptipadné predloZeni KM kfivky TTD specificky pro tuto TIE
populaci.

3) Celkové preziti

Vstupni klinickd data (parametry OS, PFS a TTD) pro rameno hodnocené intervence modeloval Zadatel dle dat
klinické studie CEPHEUS!. Rameno kompardatora DRd Zadatel modeloval aplikaci hazard ratio (HR) z adjustovaného
nepfimého srovnani? DVRd vs DRd.

Zadatel pro modelovani celkového prefZiti (OS), preZiti bez progrese (PFS) a doby na 1é¢bé (TTD) pouZil kombinaci
Kaplan—Meierovy kFivky a extrapolace prostiednictvim exponencial distribuce.

Ustav uvadi, Ze na zakladé predlozeného nepiimého srovnani? se studii MAIA® nebyl prokazan statisticky vyznamny
pfinos hodnocené intervence v parametru OS ve srovnani s komparatorem DRd.

V zékladnim scénafi proto Ustav pozaduje, aby Zadatel modeloval nulovy piinos v parametru OS ve srovnani
s komparatorem (HR OS = 1). V pfipadé, Ze kfivky PFS a OS dosdhnou bodu shody nebo se protnou, Ustav pozaduje,
aby v dalsim prabéhu byla pro oba parametry pouzita kfivka OS, ktera bude modelovana podle KM kfivky
podkladové studie CEPHEUS. V ramci analyzy senzitivity Ustav poZaduje predloZit alternativni scénar s log-
normalni extrapolaci OS v ramci analyzy senzitivity véetné detailniho rozpisu nakladll a zdravotnich pfinosd,
umoznujici posoudit vliv na vysledky farmakoekonomické analyzy.

Jointly-fitted ptistup Ustav pozaduje testovat pouze v ramci alternativniho scénare.
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4) Zohlednéni obecné mortality

Ustav dale poZaduje do zakladniho scénaFe stropovat vyhradné kiivku OS, a to mortalitou obecné populace; kfivka
PFS by ziroveii méla byt modelovana tak, aby nepresahovala kfivku OS. V parametru TTD Ustav pozaduje
neuvazovat stropovani.

5) Nasledné linie— PFSaTTD

Zadatel ve strukturovaném poddni (Tabulka 12) predlozil pro rezimy druhé linie pouze mediany PFS a mediany
doby do druhé progrese , duration, které nenahrazuji primérnou dobu na Iéc¢bé (TTD). Pro tfeti linii pouzil
jednotny median 6,06 mésice. Priimérné hodnoty TTD ani PFS nebyly doloZeny.

Ustav pozaduje, aby 7adatel:
e predloZil primérné hodnoty TTD (PFS) pro rezimy druhé a tfeti linie;
e pokud prdméry TTD nejsou k dispozici, odvodil priimérné PFS nebo TTD nap¥. digitalizaci z Kaplan—
Meierovych k¥ivek piislusnych klinickych studii jednotlivych reZimG nasledné 1écby (tj. ENDEAVOR pro ,Kd“
a 3. linii, ICARIA-MM pro ,IxaRd“ a relevantni studii/dataset pro ,,PVd“);
e na zakladé pramérl vytvofil nové parametrizace pro nasledné linie.

6) Udaje o kvalité Zivota

Zadatel pouziva v zakladnim scénafi ¢tyfi odlisné hodnoty utilit odvozené ze studie CEPHEUS', a to zvlast pro stav
bez progrese (PF) a stav po progresi (PD) v obdobi 0-9 cykli a 9+ cykld. Tyto hodnoty, uvedené v Tabulce 15
strukturovaného podani, jsou odvozeny pomoci EQ-5D-5L pfevedeného na EQ-5D-3L (UK tarif). Ustav pozaduje, aby
Zadatel v zakladnim scénafi pouiil standardni postup a uvaZoval pouze jednu hodnotu utility pro stav bez
progrese a jednu hodnotu utility pro stav po progresi, tj. vyuZil agregované hodnoty , pre-progression (all cycles)”
a ,post-progression (all cycles)“ dle tabulky 15. strukturovaného podani. Ustav dale pozaduje, aby scénat, ve kterém
budou ponechany cyklus-specifické utility (0-9 a 9+ cykld) predloZil v ramci analyzy senzitivity a struéné metodicky
odutivodnil pouziti vyssich utilit po 9. cyklu.

Zadatel v tabulce 16 strukturovaného podani uvadi fadu disutilit spojenych s nezaddoucimi pfihodami (véetné
hodnot az -0,310) a Tabulka 24 ukazuje nezanedbatelné incidence téchto nezadoucich pfihod ve studii CEPHEUS.
Zadatel v podani neuvedl, jakym zptisobem vliv nezddoucich G¢inkd na kvalitu Zivota uplatnén.

Ustav proto pozaduje, aby 7adatel promitnul do zdkladniho scénéfe disutility z Tabulky 16 a jasné popsal, jak jsou
disutility nezadoucich pfihod technicky aplikovany v modelu (zda jsou v utilitach jiz implicitné obsazeny, ci
uplatiiovany ve formé dekrementu utilit) u jakého podilu pacienttli a v jakém ¢asovém intervalu.

7) Naklady

Naklady na LP DARZALEX

Zadatel uvaZoval naklady na hodnocenou intervenci ve vy$i 105 557,96 K¢&/baleni. Aktudlni kalkulovana vyse
pfipadné Uhrady u LP DARZALEX &ini 115 382,09 K¢ za baleni (Inj Sol 1x15 ml, 120 mg/ml). Ustav zada aktualizaci
nakladd dle vyse uvedené thrady lééivého pFipravku DARZALEX ve vysi 115 382,09 K¢.

Naklady na komparator DRd
Ustavu je na zakladé didikaztl predlozenych ve spravnim Fizeni SUKLS274314/2024 (LP DARZALEX) zndmo, 7e s
drzitelem rozhodnuti o registraci pro LP DARZALEX jsou uzaviené platné smlouvy obsahujici financni ujednani s

platci zdravotniho pojisténi. Jeliko? je 7adatel zarover drZitelem rozhodnuti o registraci LP DARZALEX, Ustav
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svo

pozaduje predloZeni scénarl, kde jsou zohlednény realné naklady na LP DARZALEX v komparatorovém reZimu
DRd v souladu s finan¢nimi ujednanimi obsazenymi v pfedmétnych smlouvach.

Naklady na naslednou linii [éCby

SloZeni naslednych linii uvaZzoval Zadatel identicky jako v soubézné béZicim spravnim fizeni s LP SARCLISA (sp. zn.
SUKLS231427/2025).

S ohledem na existenci finan¢nich ujednani u nékterych lécivych pfipravkd zahrnutych v rezZimech v nasledné
terapii (karfilzomib (LP KYPROLIS) a ixazomib (LP NINLARO) Ustav zad4 o predlozeni dekrementalni analyzy a
prezentaci nakladd na tyto lécCivé pripravky oddélené.

V ¢&asti tykajici se naklad( nasledné linie lé¢by Zadatel uvaiuje cenu pomalidomidu po uplatnéni slev. Ustav
upozorriuje, 7e pomalidomid je jiZ generifikovany a neuplatriuji se na né&j smluvni ujednéni. Ustav 7add, aby 7adatel
ve vSech scénafich uvazoval naklady na pomalidomid dle dostupného generického pfipravku pomalidomidu ve vysi
67 895,24 K¢ na baleni (POMALIDOMIDE GRINDEKS 4MG CPS DUR 21, kod SUKL 0276955).

8) Interni a externi validace modelu

Ustav pozaduje, aby Zadatel pro viechny scénéfe (po implementaci pravidla shody k¥ivek PFS a OS a nulového
prinosu OS) doloZil Markov trace grafy pro obé ramena za ucelem doloZeni vztahu extrapolaci OS, PFS (popf. TTD),
aby mohl Ustav v jednotlivych scénafich ovéfit metodicky spravny vztah OS 2 PFS (> TTD).

9) Analyzy senzitivity

S ohledem na vy3e uvedené Ustav 74da o predloZeni aktualizované analyzy senzitivity ve stejném rozsahu jako
v pGvodnim podani.

Ustav déle upozorfiuje, Ze ve vztahu k posuzované indikaci probiha souvisejici spravni Fizeni vedené pod sp. zn.
SUKLS231427/2025* (LP SARCLISA), tykajici se lééebného reZimu ISA-VRd ve shodné cilové populaci. V pfipadé
pfiznani Uhrady LP SARCLISA (sp. zn. SUKLS231427/2025%) Ustav poZaduje doplnéni alternativniho scénére
s reZimem ISA-VRd dle relevantni klinické evidence.

ll. DOPAD NA ROZPOCET

1) Pocet pacienti

Zadatel v epidemiologické ¢asti vychazi na zakladé vystupu éeského registru RMG k 15. 8. 2023 a Advisory Boardu
(pfedloZeny v ramci obchodniho tajemstvi) z incidence 524 pfipadd NDMM rocné a podilu 68 % pacientt
nevhodnych k autologni transplantaci, coZz odpovida 356 pacientim s NDMM non-AT za rok. V BIA modelu je
nasledné predpokladano, Ze v kazdém roce analyzy zahajuje 1é¢bu 356 pacientll a Ze pocet pacient( |é¢enych
rezimem DVRd je ddn soucinem této kohorty a zvolené penetrace (356 x penetrace). Zadatel uvazuje penetraci na
DVRd ve vysi 60 % v 1. roce, 70 % ve 2. roce a 80 % ve 3.-5. roce, coZ vede k poctiim priblizné 214, 249 a 285
pacientl |é¢enych DVRd v jednotlivych letech, zohledriujici podil pacientd zafazenych do klinickych studii ¢i napt.
odmitnuti [é€by touto ¢tyrkombinaci.

Ustav vzhledem k uvedenému zad4, aby 7adatel v zakladnim scénafi jako ,ocisténou” kohortu poufil pfiblizné 335
pacientl roc¢né (356 pacientd minus cca 6 % pacientd zarazenych do studii, upfednostrujici z jakéhokoliv dGvodu
trojkombinaci, odmitnuti 1é¢by a taktéZ v souladu s obdobnym fizenim pro jiny kvadruplet v pfedmétné linii [éCby
napf. SUKLS231427/2025% s nizsim poctem pacient(l) a z ni odvodil maximalni pocet pacient vhodnych pro 1é¢bu
kvadrupletem (tj. 80 % ocisténé kohorty =~ 268 pacientt).
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Ustav soucasné 7ad3, aby zadatel predlozil ovéfitelny vystup z Eeského registru RMG, odpovidajici dajiim, z nich?
vychazi v epidemiologické ¢asti hodnoceni, tj. data platnd k 15. 8. 2023 za kalendarni rok 2022, a to v rozsahu
umoZziujicim jednoznaéné doloZeni uvadéného poctu nové diagnostikovanych pacientd s NDMM a podilu pacientt

nevhodnych k autologni transplantaci.

2) Patient-flow

Ustav déle poZaduje, aby Zadatel v navaznosti na definovanou cilovou kohortu predlozil prehled toku pacientd v
modelu (patient flow), véetné prechodd do ndslednych linii |écby a ukonceni |écby, a to separatné pro obé
hodnocena ramena, aby bylo zfejmé, k jakému poctu pacientll se v jednotlivych letech horizontu analyzy vztahuji
vykazované naklady.

3) Penetrace na DVRd

Ustav 7ad3, aby Zadatel podrobné diskutoval predpoklady vedouci k uvazované vysoké penetraci posuzovaného
rezimu (60 az 80 % v prvnich péti letech), zejména v prvnich letech analyzy, a tyto predpoklady oprel o konkrétni,
ovéfitelné zdroje. Ustav konstatuje, 7e z predloZeného shrnuti Advisory Boardu (v reZimu OT) nevyplyva
kvantitativni zavér o dosaZeni takto vysoké penetrace jiz v prvnim roce po vstupu na trh.

Ustav pozaduje, aby 7adatel v zakladnim scénafi uvazoval niz$i penetraci rezimu DVRd v jednotlivych letech, tj. 30
% —50 % —60 % — 70 % — 80 % v prvnich péti letech (v souladu s obdobnymi fizenimi pro jiny kvadruplet napf.
SUKLS231427/2025). Dale Ustav pozaduje, aby Zadatel aplikoval uvedené hodnoty penetrace na oéisténou kohortu
335 pacientd vhodnych pro kvadruplet, nikoli na celou teoretickou kohortu 356 pacientd.

Ustav déale poiaduje predloZeni alternativniho scénafe s pocétem vhodnych pacienti a penetraci
dle individudlniho spravniho fizeni pod sp. zn. SUKLS231427/2025* pro LP SARCLISA. V uvedeném Fizeni byla v
analyze dopadu na rozpocet uvazovana stabilni velikost populace |é¢ené reZimem DaraRd ve vysi 232 nové [éCenych
pacientl ro¢né. Penetrace na trh predstavovala 21,6 % — 50,0 % — 58,2 % — 69,8 % — 83,2 %, cemuZ odpovida a
rozsah 50 aZ 193 nové lécenych pacienti roéné (kumulativné 50 aZ 656 pacientl) u posuzovaného reZzimu IsaVRd.

ZadatelGv soucasny odhad poctu pacientd a penetrace se od téchto hodnot vyznamné odliduje. Ustav proto 7ada,
aby Zadatel tuto diskrepanci odlivodnil a podloZil evidenci, a to s ohledem na stejnou terapeutickou oblast,
srovnatelnou cilovou populaci a obdobné klinické vyuZiti. Ustav o€ekava transparentni identifikaci faktord, které by
takovy rozdil mohly objektivné vysvétlit.

4) Naklady
Ustav pozaduje aktualizaci ndkladd v souladu s pozadavky v kapitole Analyza nakladové efektivity.

Ustav dale 7ada, aby 7adatel pro rezimy DVRd a DRd predlozil oddélené naklady na jednotlivé zahrnuté lécivé
pripravky, a to jak v ndkladech na jednoho pacienta, tak i ve vysledku analyzy dopadu na rozpocet.

5) Nasledné linie Iécby a zahrnuti do dopadu do rozpoctu
Ustav dale 74d4, aby 7adatel predlozil rozklad nakladd nasledné linie 1é¢by na jednotlivé 1é¢ivé pFipravky pro kazdy
pouzity rezim (2L/3L) a to jak v ndkladech na jednoho pacienta, tak i ve vysledku analyzy dopadu na rozpocet.

Ustav déle poZaduje predloZeni dekrementdlni analyzy pro karfilzomib a ixazomib (pro oba reZimy zvlast)
zohlednujici pokles naklada.
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6) Analyza senzitivity
Ustav 74d4 o predloZeni aktualizované analyzy senzitivity.

Ustav déle upozorfiuje, 7e ve vztahu k posuzované indikaci probiha souvisejici spravni fizeni vedené pod sp. zn.
SUKLS231427/2025* (LP SARCLISA), tykajici se lé¢ebného reZimu ISA-VRd ve shodné cilové populaci. Ustav
doporucuje Zadateli sledovat prabéh uvedeného spravniho fizeni.

Ustav pro Uplnost doporucuje, aby Zadatel predloZil veskeré prepocty a aktualizace v editovatelné podobé
(soubor Microsoft Excel), véetné vyjadreni efektu v celém vyzkumném souboru, aby bylo moiné provést rychlou
a efektivni kontrolu spravnosti a konzistence vypoctu.

Reference:

1. Thierry Facon et al. Daratumumab plus bortezomib, lenalidomide, and dexamethasone (DVRd) in patients with
newly diagnosed multiple myeloma (NDMM): Subgroup analysis of transplant-ineligible (TIE) patients in the
phase 3 CEPHEUS study. JCO 43, 7516-7516(2025). DOI:10.1200/JC0.2025.43.16_suppl.7516. Dostupné z:
https://ascopubs.org/doi/10.1200/JC0.2025.43.16_suppl.7516.

2. Report k ITC. PredloZeno v rezimu obchodniho tajemstuvi.

3. Facon T, Kumars§S, Plesner T, et al. Daratumumab plus lenalidomide and dexamethasone for untreated myeloma.
N EnglJ Med. 2019;380(22):2104-2115. doi:10.1056/NEJM0al1817249.

4. Hodnotici zprava v individudlnim spravnim fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady LP SARCLISA sp. zn.
SUKLS231427/2025 (¢. j. sukl404493/2025), vydana dne 6. 10. 2025.

5. Rozhodnuti v individudlnim spravnim fFfizeni o zménu vySe a podminek Uhrady LP DARZALEX sp. zn.
SUKLS11106/2024 ze dne 11. 9. 2024, pravni moci nabylo dne 11. 9. 2024.
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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. SUKLS408490/2025 Vyfizuje Katarina Kukanova Datum 17. 12. 2025
C. jedn. sukl525267/2025

Vyvéseno dne: 17. 12. 2025

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale 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 zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

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

Ill

(dale jen ,,zadatel” nebo ,Janssen-Cilag“)

jako ucastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS408490/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim

§ 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podklad uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 17. 12. 2025.

Odavodnéni

Dne 7. 10. 2025 obdrzel Ustav 7adost Ucastnika Fizeni Janssen-Cilag 0 zménu vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho
pojisténi léCivého pripravku:

kod SUKL: nézev: dopinék ndzvu:
0249566 DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML
(dale jen , DARZALEX“)

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS408490/2025.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti udaj
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potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfiméfenou Ihlitu k poskytnuti podkladli uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato lh(ta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke Ih(tam
stanovenym zakonem o vetejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi IéCivého pfipravku. Pokud ucastnik fizeni predpoklada nebo zjisti casovou narocnost na
doloZeni pozadovanych podklad(l delsi, nezli je vy$e stanovena lhGta, Ustav doporuduje vyuzit institut prerudeni
fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi Ih(ta pro vydani rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je moino podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhGté 15 dnd ode dne jeho dorucéeni. Odvolani nema
odkladny tcinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

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

v z. Mgr. Michaela Young

zastupce vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu |éciv
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