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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 Vyftizuje: Michaela Young Datum: 14. 4. 2026

Vyvéseno dne: 14. 4. 2026

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 do 31. 12. 2025, vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 12. 12. 2024 Ustav obdrZel zddost 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

Ill

(dale jen ,zadatel” nebo ,Astellas”)

o stanoveni vySe a podminek prvni docasné Uhrady léCivych pripravk:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0255588 PADCEV 20MG INFPLVCSL 1
0255589 PADCEV 30MG INF PLV CSL 1

(dale jen ,,PADCEV")

Dorucéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS325499/2024.

Dne 22. 1. 2026 vydal Ustav pod ¢. j. sukl33585/2026 druhou hodnotici zpravu.

Dne 29. 1. 2026 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl44868/2026 podani Ucastnika Astellas, ktery ohledem na zahajeni
jednani se zdravotnimi pojistovnami o nakladech na lécivé pripravky PADCEV, Zadal o preruseni pfedmétného
spravniho fizeni na dobu 63 dni nebo do doby pfedloZeni smluvnich ujednani se zdravotnimi pojistovnami.

Dne 30. 1. 2026 Ustav usnesenim ¢. j. sukl46702/2026 predmétné spravni fizeni dle pozadavku Uéastnika Astellas

prerusil do doby predlozeni uzavienych smluvnich ujednani se zdravotnimi pojistovnami, nejpozdéji do dne 7. 4.
2026.
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S ohledem na to, Ze uplynula doba, na niZ bylo spravni Fizeni preru$eno, Ustav timto vyrozumiva G&astniky fizeni,
Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisd, ode dne 8. 4. 2026
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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