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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 CEFTAZIDIM APTAPHARMA, sila: 1G, lék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. & 15/214/18-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoZ drzZitelem je spolecnost Apta Medica Internacional d.o.o., se sidlem
Likozarjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovinsko, zastoupena pani Ing. Ludmilou Novakovou, trvale bytem
Pod Kesnerkou 39, 150 00 Praha 5, Ceska republika (déle jen ,Uéastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 18. 7. 2023 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pripravku, ze dne 14. 1. 2020,
sp. zn. sukls226023/2018, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls171865/2023.

Podanad Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v neuhrazeni nahrad vydajd za odborné ukony. V souladu
s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Ucastnika Fizeni vyzval vyzvou ze dne 20. 7. 2023 k jejimu
odstranéni, a soucasné stanovil Géastnikovi fizeni usnesenim ze dne 20. 7. 2023, sp. zn. sukls171865/2023,
¢.j.sukl171871/2023 (dale jen ,usneseni”) lhdtu 10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatku Zadosti
tak, Ze dolozi doklad prokazujici Uhradu stanovené vyse nahrady vydaji za odborné ukony spojené
s posuzovanim podané 7adosti. Ustav také ve vyroku 2 usneseni rozhodl v souladu s § 64 odst. 1 pism. a)
spravniho fadu o preruseni fizeni do dne dodani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle viak do uplynuti Ihity
10 dnG ode dne doruéeni usneseni. Dne 24. 7. 2023 Ucastnik Fizeni poskytl Ustavu viechny poZadované
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informace, ¢mz doslo k odstranéni predmétné vady zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v Fizeni
a vzhledem k tomu, 7e daldim Ukonem Ustavu v{¢i U¢astnikovi Fizeni je vydani tohoto rozhodnuti, z déivodu
procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Uéastnika Fizeni o této skuteénosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jednd o lécivy
pripravek, kdy je problematicka dostupnost alternativnich lécivych pfipravka.

K tvrzeni UGfastnika Fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: PFedmétny I|égivy pfipravek, CEFTAZIDIM
APTAPHARMA, sila: 1G, lék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. ¢. 15/214/18-C, obsahuje |é¢ivou latku ceftazidim (1 g)
v lékové formé prasku pro injekéni/infuzni roztok a je dle platného Souhrnu Udajd o pripravku (SmPC)
indikovan k 1écbé niZze uvedenych infekénich onemocnéni u dospélych i déti véetné novorozencl
(tj. od narozeni).

- Nozokomialni pneumonie

- Bronchopulmonalni infekce u cystické fibrozy

- Bakteridlni meningitida

- Chronicky hnisavy zanét stfedousi (otitis media suppurativa chronica)

- Maligni zanét zevniho zvukovodu (otitis externa maligna)

- Komplikované infekce mocovych cest

- Komplikované infekce kiZe a mékkych tkani

- Komplikované intraabdominalni infekce

- Infekce kosti a kloubU

- Peritonitida souvisejici s dialyzou u pacientd na kontinualni ambulantni peritonealni dialyze
(CAPD)

- Bakteriemie, kterd se objevi v souvislosti s jakoukoli z infekci zminénych vySe, nebo u které je
podezieni, Ze souvisi s jakoukoli z téchto infekci

Ceftazidim Ize u pacientl s neutropenii pouZzit také k lécbé horecky, pokud je podezieni, Ze je zplsobena
bakterialni infekci. Lze jej pouZit v perioperacni profylaxi infekci mocovych cest u pacientli podstupujicich
transuretralni resekci prostaty (TURP). Pfi vybéru ceftazidimu je tfeba vzit v Uvahu jeho antibakteridlni
spektrum, které je omezeno prevazné na aerobni gramnegativni bakterie.

Ceftazidim je tfeba vidy, kdy by mozné spektrum bakterii, které zplsobuji dané onemocnéni, nespadalo
do jeho spektra ucinnosti, podavat spolec¢né s dalSimi antibakteridlnimi pfipravky.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné J01DDO02 (jind beta-laktamovd antibiotika; cefalosporiny tfeti
generace; ceftazidim) aktualné obchodované 2 registrované Iécivé pripravky s obsahem lécivé latky ceftazidim
urcené k intramuskuldrnimu/intravendznimu podani, které se pouZivaji ve stejnych terapeutickych indikacich
jako predmétny lécivy pripravek. Pfehled téchto léCivych pfipravkil je uveden v nasledujici tabulce:

Registracni cislo Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni)
15/296/09-C CEFTAZIDIM KABI 1G INJPLVSOL 10
15/297/09-C CEFTAZIDIM KABI 2G INJ/INF PLV SOL 10

Pfestoze Ustav u vy$e uvedenych lécivych piipravkl dosud nezaznamenal preru$eni uvadéni na trh v Ceské
republice, tak s ohledem na indikace muiZe kazdé preruseni dodavek vyse uvedenych lécivych pripravk
mit nepfiznivy dopad na dostupnost 1éCby a zdravi pacientl. Zaroven jsou léCivé pFipravky s obsahem |écivé
latky ceftazidim v Iékové formé prasku pro injekéni roztok (500 mg, 1 g, 2 g v lahvicce) uvedeny v ,Seznamu
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esencialnich antiinfektiv pro CR 2022 k |é¢bé infekci zplsobenych Pseudomonas aeruginosa. Dostupnost
dal$iho Ié&ivého pfipravku na trhu tak povazuje Ustav za 7adouci.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je ziejmé, e na trhu v Ceské republice jsou aktualné dostupné pouze dva
registrované |écivé pripravky s obsahem léclivé latky ceftazidim uréené k intramuskularnimu/intravendznimu
podani, jejichZ ptipadny vypadek na trhu mizZe mit neptiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce, povaZzuje
Ustav tuto zadost za odéivodnénou s ohledem na ochranu vefejného 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 lécivého pfipravku, ze dne 14. 1. 2020, sp. zn. sukls226023/2018, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 18. 7. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného 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 léCivech.

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 odvoldni, a to ve h{ité
15 dn0 ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26. 8. 2023

Vyznaceno dne: 16. 10. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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