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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.: SUKLS325499/2024 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 2. 7. 2025

Vyvéseno dne: 2. 7. 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 zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 12. 12. 2024 Ustav obdrZel zadost ucastnika fizeni

Astellas Pharma Europe B.V.
IC: 28053775
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Astellas Pharma s.r.o.
IC: 26432765
Rohanské nabrezi 678/29, 186 00 Praha 8 - Karlin

IM

(dale jen ,Zadatel” nebo , Astellas”)

o stanoveni vySe a podminek prvni doc¢asné Uhrady lécCivych pfipravku:

koéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0255588 PADCEV 20MG INF PLV CSL 1
0255589 PADCEV 30MG INFPLVCSL1

(dale jen ,,PADCEV")
Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS325499/2024.

Dne 10. 4. 2025 Ustav vydal pod ¢&. j. sukl127464/2025 hodnotici zpravu, ve které stanovil vysoce inovativnim
[éCivym pripravkiim PADCEV na dobu 3 let vysi a podminky prvni do¢asné uhrady.

Dne 24. 4. 2025 Ustav pod ¢. j. sukl151628/2025 a €. j. sukl153296/2025 obdrzel nesouhlasnd vyjadieni zdravotnich
pojistoven k dopadu na rozpocet.

Dne 27. 4. 2025 Ustav pod ¢&. j. sukl157881/2025 obdrel 7adost Gastnika Astellas o pFeruseni predmétného
spravniho fizeni na 60 dni nebo do doby doruceni vysledku jednani se zdravotnimi pojistovnami.

Dne 28. 4. 2025 Ustav usnesenim ¢. j. sukl158445/2025 predmétné spravni fizeni dle poZadavku U&astnika Astellas
prerusil do 3. 7. 2025.
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Dne 1. 7. 2025 Ustav obdrzel pod &. j. sukl260960/2025, sukl260960/2025 a sukl261133/2025 reakci zadatele na
hodnotici zpravu ze dne 10. 4. 2025, ve které zada o pokracovani v predmétném spravnim fizeni, zhodnoceni
dodanych podkladd a vydani dal3i hodnotici zpravy. Cast podani byla do spisu zaloZena v reZimu obchodniho
tajemstuvi.

S ohledem na vy$e uvedené, Ustav timto vyrozumiva ucastniky Fizeni, e dle ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢&.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl, ode dne 1. 7. 2025 pokracuje 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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