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OZNAMENI O ZAHAJENIi ZKRACENE REVIZE SYSTEMU UHRAD

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni organ
pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) vést spravni fizeni o zkracené revizi systému Uhrad, v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni rad”) ve spojeni s ustanovenimi § 140
odst. 1 a § 144 odst. 2 timto:

oznamuje zahdjeni zkracené revize uhrad lécivych pFipravka zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem lécivé latky omalizumab podle ustanoveni § 39b odst. 8 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Rizeni bude vedeno vsouladu s ustanovenim §39p odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako
spolec¢né Fizeni o zméné vysSe a podminek Ghrady pro tyto lécivé pripravky:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0272383 OMLYCLO 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML
0272384 OMLYCLO 150MG INJ SOL ISP 1X1ML
0286323 OMLYCLO 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML
0286324 OMLYCLO 150MG INJ SOL PEP 1X1ML
0025447 XOLAIR 150MG INJ PSO LQF 1+1X2ML AMP
0149025 XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (J 26G)
0272031 XOLAIR 300MG INJ SOL PEP 1X2ML

Ucastniky Fizeni v tomto spole¢ném fizeni jsou:

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
IC: 01-09-938326
Vaci ut. 1-3, WestEnd Office Building B torony 6th floor, 1062 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8

Novartis Europharm Limited
IC: 617523
Vista Building, ElIm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4,
Irsko
Zastoupena:
Novartis s.r.o.,
IC: 64575977
Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle
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Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti 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

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdlkovicka 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: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Dle ustanoveni § 39b odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav po ovéfeni obchodovani hrazeného
podobného pripravku k plvodné hrazenému pripravku zahdji fizeni podle ustanoveni § 39c odst. 9 téhoz
zakona, to neplati v pfipadé, jde-li o vstup podobného pripravku do referenéni skupiny obsahujici Iécivé
pfipravky, které byly hrazeny podle tohoto zdkona, ve znéni ucinném do 31. 12. 2007, a dosud do takové
referenéni skupiny nebyl Ustavem zafazen podobny pfipravek.

Ustav v souladu s ustanovenim § 13b odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist, ovéfil obchodovani hrazeného
podobného pfipravku k plvodné hrazenému pripravku zatazenému do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky omalizumab, obsahujici pouze IéCivé pripravky hrazené
jako zvlast uctovany lécivy pripravek spolu s pfislusnym zdravotnim vykonem.

Spravni fizeni Datum nabyti pravni
e , o o stanoveni Uhrady moci / pfredbézné

Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu hrazeného podobného vykonatelnosti

pripravku (sp. zn.) rozhodnuti
0272384 | OMLYCLO | 150MG INJ SOL ISP 1X1ML SUKLS305518/2025 13.9. 2025
0286324 | OMLYCLO | 150MG INJ SOL PEP 1X1ML SUKLS305518/2025 13.9. 2025
0272383 | OMLYCLO | 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML SUKLS305518/2025 13.9.2025
0286323 | OMLYCLO | 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML SUKLS305518/2025 13.9.2025

Mnoizstvi podobnych pripravkd za leden 2026 cinilo 3 600 definovanych dennich davek, tj. alespon 2 %
z primérného mési¢niho objemu v ramci vSech vzdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki
se stejnou léc¢ivou latkou, jak plyne zdokumentu OBCHODOVANOST_ZULP_2026_leden_omalizumab.pdf,
ktery je soucasti spisové dokumentace.

Podle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ptipadé, Ze byla v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 6 nebo 7 stanovena Uhrada prvniho podobného pfipravku v referencni skupiné,
ktery je biologicky IéCivy pfipravek, snizuje se zakladni ihrada stanovena podle odstavce 7 o0 30 %.

Podle ustanoveni § 39c odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se snizeni zakladni Uhrady podle
odstavce 9 provede postupem stanovenym v ustanoveni § 39p tohoto zakona.

Dne 13. 9. 2025 nabylo pravni moci fiktivni rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS305518/2025
o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady Iécivych pFipravkli OMLYCLO 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML,
kéd SUKL 0272383, OMLYCLO 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML, kéd SUKL 0286323, OMLYCLO 150MG INJ SOL ISP
1X1ML, kéd SUKL 0272384, OMLYCLO 150MG INJ SOL PEP 1X1ML, kéd SUKL 0286324, které jsou prvnimi
podobnymi pfipravky ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravk( s obsahem lécivé latky
omalizumab. Jedna se o biologicky pfipravek.

LécCivému ptipravku byla snizena maximalni cena a vySe Uhrady o 30 % oproti maximalni cené a vysi Uhrady
vzorového lé&ivého piipravku XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (J 26G), kéd SUKL 0149025, XOLAIR 150MG
INJ SOL ISP 1X1ML (J 26G), kéd SUKL 0149028.

Hloubkova revize thrad |écivych pfipravk( zafazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
ptipravk( s obsahem lécivé latky omalizumab probéhla pod sp. zn. SUKLS108161/2014. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 24. 8. 2016, které nabylo pravni moci dne 14. 9. 2016.

Z vySe uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahdjeni pfedmétného spravniho fizeni

zmoci Ufedni dané ustanovenim § 39b odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a postupem podle
ustanoveni § 39p odst. 5 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 9 a 10 téhoZ zdkona.
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Rozhodnuti bude vydano v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
ve lhaté 50 dnll ode dne zahdjeni spravniho fizeni.

Spravni fizeni je zahdjeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim IhGty 15 dnd
od vyvéseni této veiejné vyhlasky na Gredni desce Ustavu na https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi mohou ucastnici fizeni
navrhovat dlkazy a Cinit jiné navrhy ve lhaté 10 dni od zahajeni tohoto spravniho Fizeni.

V souladu s ustanovenim & 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi budou v fizeni pouzZita
ustanoveni spravniho fadu o fizeni s velkym poctem ucastnika.

Podle ustanoveni § 390 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dorucuje Ustav pisemnosti veFejnou vyhlaskou,
a to zplUsobem umoznujicim dalkovy pristup.

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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