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(@) ’ s U KL STATNIi 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.: SUKLS231427/2025 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum: 29. 12. 2025

Vyvéseno dne: 29. 12. 2025

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIiZENI

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 13. 6. 2025 Ustav obdrZel 7adost Ucéastnika fizeni

Sanofi Winthrop Industrie
IC: 775662257
82 avenue Raspail, 94250 Gentilly
Francouzska republika
Zastoupenou:
Sanofi s.r.o.
IC: 44848200
Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6 - Dejvice
(dale jen ,zadatel”)

o stanoveni vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravki:

kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0249551 SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML
0249553 SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X25ML

(déle jen ,SARCLISA“)
Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS231427/2025.

Dne 6. 10. 1025 vydal Ustav prvni hodnotici zpravu, €. j. sukl404493/2025, ve které dospél k zavéru, Ze byl prokazan
klinicky pfinos rezimu s |éCivym pfipravkem SARCLISA (isatuximab + bortezomib, lenalidomid, dexamethason) oproti
relevantnimu komparatorovému rezimu (daratumumab + lenalidomid, dexamethason) v posuzované indikaci,
avSak s ohledem na neprokazani nakladové efektivity navrhl LP SARCLISA v souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 pism.
d) v ndvaznosti na ustanoveni § 15 odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dhradu v této indikaci nepfiznat,
nebot nesplfiuje podminky Géelné terapeutické intervence.

Dne 15. 10. 2025 obdrzel Ustav poddni Zadatele ¢&. j. sukl421795/2025, ve kterém informoval, 7e v sou¢asné dobé
probihaji jednani se zdravotnimi pojistovnami ohledné limitace naklad( predmétného Ié¢ivého pripravku, na jejichz
zakladé nasledné doplni aktualizované vysledky analyzy dopadu do rozpoctu verejného zdravotniho pojisténi. Za
timto Ucelem Zadatel pozadal Ustav o preruseni spravniho fizeni do predlozeni vyjadieni k hodnotici zpravé,
nejpozdéji do dne 30. 11. 2025.

Dne 16. 10. 2025 vydal Ustav pod ¢. j. sukl422489/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
pfedmétné spravni fizeni prerusil dle poZzadavku Zadatele.

Dne 26. 11. 2025 obdrzel Ustav podani zadatele, €. j. sukl491426/2025, ve kterém informoval, Ze vstoupil do jednani

se zdravotnimi pojistovnami ohledné limitace nakladd a pfipravuje doplnéni scénaft obchodniho ujednaniv rezimu
obchodniho tajemstvi a aktualizované vysledky analyzy nakladové efektivity i dopadu na rozpocet prostiedkd
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verejného zdravotniho pojisténi pro tyto scénare, soucasné ceka na interni schvaleni obchodniho ujednani s platci
zdravotni péce. Vzhledem k vy$e uvedenému Zadatel pozadal Ustav o dalsi prerueni spravniho Fizeni do dne 31.
12. 2025.

Dne 26. 11. 2025 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl491821/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil dle poZzadavku Zadatele.

Dne 23. 12. 2025 obdrzel Ustav podani 7adatele €. j. sukl540179/2025 (vefejné) a &. j. sukl540347/2025 (v rezimu
obchodniho tajemstvi), ve kterych se 7adatel vyjadFil k hodnotici zpravé ze dne 6. 10. 2025 a sou¢asné Ustav pozadal
o pokracovani ve spravnim fizeni.

S ohledem na vy$e uvedené, Ustav timto vyrozumiva Ucastniky fizeni, ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpis, ode dne 23. 12. 2025 pokraduje ve vyse uvedeném
spravnim fizeni.

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