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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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pripravku ASTEXANA, sila: 25MG, lék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 44/436/10-C (déle jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost Vipharm S.A., se sidlem ul. A. i F. Radziwitéw 9, 05-850 Ozardéw
Mazowiecki, Polsko, IC: 0000050025 (dale jen ,uc&astnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni

§ 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 9. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného IécCivého pripravku, ze dne 26. 5. 2010,
sp. zn. sukls17679/2009, se ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o |éCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla Zadost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls252456/2024.

Ustav posoudil dolou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, 7e Zadost byla poddna dne 30. 9. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona
o lé&ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e dodld Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik tizeni ve své 7adosti uvadi jako dvod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Dle vyjadfeni
Ucastnika fizeni je examestan reverzibilni, steroidni inhibitor aromatazy, strukturalné pfibuzny pfirozenému
substratu androstendionu. Potlaceni tvorby estrogenu pomoci inhibice aromatdzy je efektivni a selektivni
[éCbou hormonalné dependentniho karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen. Podle ASCO Guidelines (2024)
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je terapie examestanem povazovana za dobfe zavedenou terapii v neadjuvantni, adjuvantni a metastatické
[éCbé u pacientek s karcinomem prsu a je povazovdna za bezpecnou a ucéinnou alternativni terapii
k tamoxifenu nebo k nesteroidnimu inhibitoru aromatazy. Existuje tedy verejny zajem na zachovani registrace
pro pripravek Astexana.

Ustav uvedend tvrzeni Glastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Pfedmétny lé¢ivy piipravek
obsahuje lécivou latku exemestan o sile 25 mg v lIékové formé potahovanych tablet. Uvedeny lécivy pripravek
je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan pro adjuvantni IéCbu estrogen receptor-pozitivniho
invazivniho ¢asného karcinomu prsu u Zen po menopauze. Jeho podavani nasleduje po 2-3 letech dUvodni
adjuvantni Ié¢by tamoxifenem.

Predmétny lécivy pripravek je indikovan k 1é¢bé pokrocilého karcinomu prsu u Zen po ptirozené vzniklé nebo
uméle navozené menopauze s progresi onemocnéni po 1é¢bé samotnym antiestrogenem. U&innost nebyla
zjistovana u pacientek s negativnim estrogen receptorovym statutem.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné LO2BGO6 (inhibitory aromatasy; exemestan) aktudlné dostupné
2 |écCivé pfripravky obsahujici |éCivou latku exemestan, které jsou terapeuticky zaménitelné s predmétnym
|éCivym pripravkem. Prehled alternativnich IécCivych pripravkl je uveden v nasledujici tabulce:

Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni) Registracni Cislo

AROMASIN 25MG TBL FLM 30 44/005/01-C
25MG TBL FLM 90

EXEMESTAN MYLAN 25MG TBL FLM 30 44/042/11-C

Vyse uvedené |écCivé pripravky jsou aktudlné na trh dodavany pravidelné a v dostatecném mnozstvi. V pripadé
preruseni dodavek uvedenych lécivych pfipravkd vsak neni na trhu dostupna Zadna adekvatni nahrada,
coZz mlZe mit nepfiznivy dopad na dostupnost IéCby a na zdravi pacientd.

K vy$e uvedenému Ustav rovnéi doddva, Ze vyrobce léCivé latky u predmétného lé¢ivého piipravku neni
uveden ve vyrobnim fetézci zZadného z aktudlné obchodovanych IéCivych pripravkd. Diverzifikace
dodavatelskych fetézct (API) je jednim z faktor(, ktery mGze vyznamné ovlivnit dostupnost léCivych pripravki
na trhu v Ceské republice. Z tohoto diivodu povazuje Ustav zachovani registrace predmétného lécivého
pfipravku za Zadouci.

Jelikoz na trhu v Ceské republice jsou aktudlné dostupné pouze dva registrované lé&ivé ptipravky
obsahujici léCivou latku exemestan, jejichz pripadny vypadek na trhu muiZe mit neptiznivy dopad
na poskytovani zdravotni péce a s ohledem na fakt, ze Zadny z konkurencnich pfipravk(i nema ve svém
vyrobnim Fetézci stejné dodavatele 1é¢ivé latky jako predmétny Ié&ivy pFipravek, povazuje Ustav tuto zadost
za odivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |éc¢ivého pfipravku, ze dne 26. 5. 2010, sp.zn.sukls17679/2009, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zdkona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci 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 zdkona o IéCivech.
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Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 28. 11. 2024
Vyznaceno dne: 29. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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