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PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS314655/2024 Vytizuje: Michaela Young Datum: 15. 4. 2025

Vyvéseno dne: 15. 4. 2025
VYROZUMENI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav*) jako spravni
organ prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl, vyrozumiva
o nasledujicim:

Dne 3. 12. 2024 Ustav obdrzel 74dost 0 zmé&nu vy3e a podminek Ghrady lé¢ivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0222464 BAVENCIO 20MG/ML INF CNC SOL 1X10ML

podanou spolecnosti:

Merck Europe B.V.
71283064,
Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam
Nizozemskeé kralovstvi

Zastoupena:

Merck spol. s r.o.

IC: 18626971

Na Hiebenech I1 1718/10, 140 00 Praha 4
(dale jen ,,zadatel”)

Dorucéenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni sp. zn. SUKLS314655/2024.

Dne 27. 3. 2025 vydal Ustav hodnotici zpravu (HZ), &. j. sukl107714/2025, ve které navrhl posuzovanému
lé¢ivému pripravku Uhradu v poZadované indikaci nepriznat, nebot nesplfiuje podminky ucelné
terapeutické intervence.

Dne 3. 4. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl117759/2025 74dost 7adatele o preru$eni predmétného
spravniho Fizeni, a to na dobu 30 dni nebo do doby zaslani vyjadfeni k hodnoceni Ustavu, podle toho,
kterd ze skutecnosti nastane dfive. Zadatel k tomu uved|, e dGvodem k pFeruseni je ¢asova naroénost
pfipravy vyjadreni v reakci na hodnoceni predlozenych podkladl k prokazani nakladové efektivity [éCby
avelumabem.
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Dne 4. 4. 2025 vydal Ustav pod &. j. sukl119122/2025 usneseni, kterym vy3e uvedené 7adosti 7adatele
vyhovél a predmétné spravni fizeni prerusil do doby predlozeni podklad(i pro rozhodnuti (vyjadieni k HZ),
nejpozdéji do dne 8. 5. 2025.

Dne 14. 4. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl135813/2025 podani zadatele obsahujici reakci na HZ a 7adost
o pokraéovani v predmétném spravnim fizeni.

Vzhledem k tomu, Ze odpadla pfekaika, pro niz bylo fizeni piteruseno, Ustav timto vyrozumiva ucastniky
fizeni, Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisu,
ode dne 14. 4. 2025 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim fizeni.

Mgr. Eva Forgacova
povéfena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho uUstavu pro kontrolu Ié¢iv
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