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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
ABACAVIR/LAMIVUDINE ACCORD, sila: 600MG/300MG, |ék. forma: TBL FLM, reg. €. 42/247/16-C (dale jen
»predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0., se sidlem UL.
Tasmowa 7, Entrance B, 6th Floor, Marynarska Business, 02-677 Warsaw — Park, Polsko, zastoupend pani
Ing. Ludmilou Novékovou, s trvalym bydlitém Pod Kesnerkou 2552/39, 150 00 Praha 5 — Smichov, Ceska
republika (dale jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 9. 2019 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls61901/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls247225/2019.

Ucastnik fizeni v zadosti uvadi jako d@ivod pro udéleni vyjimky nenahraditelnost predmétného lécivého
pfipravku.

Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy pripravek ABACAVIR/LAMIVUDINE ACCORD, sila: 600MG/300MG,
lék. forma: TBL FLM, reg. €. 42/247/16-C je indikovan v kombinaci s jinymi antiretrovirotiky k terapii infekce
vyvolané virem lidské imunodeficience (HIV) u dospélych, dospivajicich a déti s télesnou hmotnosti alespon
25 kg.
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V Ceské republice je ve stejné ATC skupiné (JOSAR02: antivirotika k Ié¢bé infekce HIV, kombinace; lamivudin
a abakavir) obchodovdn ke dni 4. 10. 2019 pouze jeden |éCivy pfipravek, a to |éCivy pripravek KIVEXA, sila:
600MG/300MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. EU/1/04/298/002.

Vzhledem k pfitomnosti pouze jedné obchodované alternativy je Zadouci, aby byla na trhu pfitomna alternativa
v podobé dalsiho Ié¢ivého pripravku s kombinaci stejnych léCivych latek, ve stejné lékové formé a stejné sile.
Monokomponentni lé¢ivy ptipravek s obsahem 300 mg lamivudinu je v Ceské republice obchodovéan rovné:
pouze jeden, a to lécivy pripravek EPIVIR, reg. ¢. EU/1/96/015/003 a monokomponentni |ééivy pripravek
s obsahem 600 mg abakaviru je v Ceské republice rovné? obchodovan pouze jeden, a to lécivy pripravek
ZIAGEN, reg. ¢. EU/1/99/112/001, avsak vzhledem ke compliance pacienta je vhodnéjsi mit k dispozici na trhu
rovnéz kombinované lécivé pripravky.

Vzhledem k vy$e uvedenému povazuje Ustav tuto zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shrom&zdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls61901/2015, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 16. 9. 2019, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.
Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 31. 10. 2019

Vyznaceno dne: 9. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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