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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
pfipravku BETESIL, sila: 2,25MG, lék. forma: emp.med., reg. €. 46/439/06-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost IBSA Slovakia s.r.o., se sidlem Mytna 42, 811 07 Bratislava - mestska
Cast Staré Mesto, Slovenska republika, zastoupena spole¢nosti IBSA PHARMA s.r.o., se sidlem Senovainé
namésti 1463/5, 110 00 Praha 1 - Nové mésto, IC: 636 74 297 (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.
Odiuvodnéni

Dne 2. 7. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného léCivého pripravku, ze dne 13. 12. 2006,
sp. zn. sukls11247/2006, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls164904/2024.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako dtivod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nost. Légivy piipravek
je sice dlouhodobé v Ceské republice nedostupny, ale sou¢asné se jedna o specifickou lékovou formu, ktera
mlzZe byt u nékterych pacientl nejlepsi mozZnosti volby. DrZitel rozhodnuti o registraci se domniva,
Ze je ve vefejném zajmu s ohledem na ochranu vefejného zdravi odlvodnéné takovou vyjimku udélit.

K této skuteénosti Ustav konstatuje, e é¢ivy pripravek BETESIL (reg. ¢islo: 46/439/06-C), ktery je predmétem
této zadosti, obsahuje léCivou latku betamethason-valerat v Iékové formé lécivé naplasti, kazda Iéciva ndplast
obsahuje 2,25 mg betamethason-valeratu. Pfedmétny léCivy pfipravek je dle platného souhrnu udajl
o pripravku indikovan k l|écbé zanétlivych koznich chorob, které nereaguji na lécbu méné ucéinnymi
kortikosteroidy, jako je ekzém, lichenifikace, lichen planus, granuloma annulare, palmoplantarni pustuldzy

F-REG-026-08Z/ Verze 4/24.07.2023 Strana 1 (celkem 3)



a mycosis fungoides. Vzhledem k jeho zvlastni Iékové formé je BETESIL ideaini pro |é¢bu psoriatickych plakd
lokalizovanych v obtizné Iécitelnych oblastech, jako jsou kolena, lokty a predni strana tibie na oblasti, ktera
nepresahuje 5 % télesného povrchu. LéCivy pripravek BETESIL je uréen pro Iécbu dospélych pacientd.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné DO7ACO1 (kortikosteroidy, silné u&inné (skupina IlI);
betamethason) v soucasné dobé obchodovan Zadny jiny léCivy pripravek s obsahem I|écivé latky
betamethason-valerat v Iékové formé lécivé ndplasti. Ve stejné ATC skupiné jsou také registrovany lécivé
pfipravky BELODERM a DIPROSONE, které obsahuji jako I|écivou latku betamethason-dipropionat,
jsou ale v jiné lékové formé (mast, krém nebo koZni roztok).

Vzhledem ke specifické 1ékové formé (léciva naplast), mUze byt léCivy pfipravek BETESIL vhodny pro Iécbu
mirnych az stfednich psoriatickych plak( lokalizovanych v obtizné Iécitelnych oblastech (napf. kolena, lokty
a predni strana tibie). Z tohoto dGvodu Ustav povazuje zachovani registrace predmétného lé¢ivého pripravku
za Zzadouci.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny zadny jiny lé¢ivy pfipravek s obsahem lécgivé latky
betamethason-valerat v ékové formé Ié¢ivé naplasti, Ustav povaZuje tuto Zadost za odGvodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, ze dne 13. 12. 2006, sp.zn.sukls11247/2006, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 2. 7. 2024, tj. ve Ihdté nejdiive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o léCivech, tj. pfed 31. 12. 2024.

Z vy$e uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

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 odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel odboru administrativni a procesni podpory
povéreny fizenim sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 30. 7. 2024
Vyznaceno dne: 20. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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