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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.: SUKLS151882/2025 Vyftizuje: Katarina Kukanova Datum: 29. 10. 2025

Vyvéseno dne: 29. 10. 2025

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIZENi

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢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 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“) vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 24. 4. 2025 Ustav obdrzel zddost Ucastnika Fizeni:

Roche Registration GmbH
IC: HRB 717155
Emil-Barell-Stralle 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
ROCHE s.r.o.
IC: 49617052
Sokolovska 685/136f
186 00 Praha 8
(dale jen ,,Roche” nebo ,zadatel”)

o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravk(:

kod SUKL: ndzev: doplnék nézvu:
0271875 CoLumMVvI 2,5MG INF CNS SOL 1X2, 5ML
0271876 COLUMVI 10MG INF CNC SOL 1X10ML

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS151882/2025.

Dne 29. 8. 2025 vydal Ustav hodnotici zpravu, €. j. sukl344800/2025, ve které dospél k zavéru, ze byl prokazan
klinicky pfinos posuzovanych |écivych pripravkd (v kombinacénim reZzimu s gemcitabinem a oxaliplatinou) v indikaci
lécby dospélych pacientld s blize nespecifikovanym relabujicim ¢i refrakternim difuznim velkobunéénym B-
lymfomem, avSak s ohledem na neprokdzani nakladové efektivity jim navrhuje v souladu s ustanovenim § 15 odst.
6 pism. d) v ndvaznosti na ustanoveni § 15 odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi dhradu v této indikaci
nepfiznat, nebot nespliiuje podminky Gc¢elné terapeutické intervence.

Dne 12. 9. 2025 byla Ustavu doruéena pod &. j. sukl367214/2025 7adost 7adatele o prerudeni spravniho fizeni do
dne 27. 10. 2025 nebo do doby predloZeni jeho vyjadieni k hodnotici zpravé ze dne 29. 8. 2025, podle toho, ktera
ze skutecnosti nastane dfive. Divodem Zadosti byla potfeba nezbytné nutné doby pro pfipravu vyjadreni.

Dne 15. 9. 2025 Ustav vy$e uvedené 7adosti G€astnika Roche vyhovél a usnesenim &. j. sukl370865/2025 spravni
fizeni prerusil do dne 27. 10. 2025 nebo do doby predlozeni vyjadieni Zadatele k hodnotici zpravé ze dne 29. 8.
2025.
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Dne 27. 10. 2025 Ustav obdriel pod ¢&.j. sukl439580/2025 (vefejné) a dale pod &. j. sukl441883/2025 a
sukl442102/2025 (v rezimu obchodniho tajemstvi) vyjadreni G¢astnika Roche k hodnotici zpravé ze dne 29. 8. 2025.

S ohledem na vy3e uvedené podani zadatele, Ustav timto vyrozumiva ucéastniky Fizeni, Ze dle ustanoveni § 65 odst.
2 spravniho fadu ode dne 27. 10. 2025 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim fizeni.

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

v z. Mgr. Michaela Young
zastupce vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv
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