STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

Apta Medica Internacional d.o.o. Ing. Ludmila Novéakova

Likozarjeva 6 Pod Kesnerkou 2552/39

1000 Ljubljana 150 00 Praha 5 — Smichov

Slovinsko Ceska republika

Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls204884/2024 sukl216957/2024 Megr. Eligka Vaviinova / 121 29.8.2024

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: 2G, lék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. ¢. 15/532/20-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 2552/39, 150 00 Praha 5 — Smichov, Ceska republika (dale jen ,Uéastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 14. 8. 2024 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 lécivého pripravku, ze dne 9. 11. 2021,
sp. zn. sukls324208/2020, se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho Fadu bylo dnem, kdy dodla ?4adost Ustavu, zahdjeno spravni tizeni vedené
pod sp. zn. sukls204884/2024.

Ustav posoudil doslou zadost nejprve po formalni strance a shledal, ze Zadost byla podéna dne 14. 8. 2024,
tj. ve In(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lé¢ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e do$la 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 Fizeni ve své zadosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky nasledujici skuteénosti.
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Pfedmétny pripravek byl identifikovan Ustavem jako pfipravek, pro ktery je zachovani na trhu ve vefejném
zajmu (jedna se z naseho pohledu o nenahraditelny léCivy pfipravek). Spole¢nost ma v planu ptipravek vyrabét
a na trh v CR dodévat v roce 2025.

Ustav uvedend tvrzeni Glastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Pfedmétny lé¢ivy piipravek
obsahuje jako léc¢ivou latku ceftazidim o sile 2 g v lékové formé prasku pro injekéni/infuzni roztok
k intramuskularnimu/intravendznimu podani. Pfedmétny |écivy pfipravek je dle platného souhrnu udajd
o pfipravku indikovan k |é¢bé nize uvedenych infekénich onemocnéni u dospélych i déti véetné novorozenct
(tj. od narozeni):

e nozokomidlni pneumonie,

e bronchopulmondlniinfekce u cystické fibrozy,

e bakteridlni meningitida,

e chronicky hnisavy zanét stfedousi (otitis media suppurativa chronica),

e maligni zanét zevniho zvukovodu (otitis externa maligna),

e komplikované infekce mocovych cest,

e komplikované infekce kize a mékkych tkani,

o komplikované intraabdominalni infekce,

o infekce kosti a kloubd,

e peritonitida souvisejici s dialyzou u pacientl na kontinualni ambulantni peritonealni dialyze (CAPD).

Lécba pacientl s bakteriemii, kterd se objevi v souvislosti s jakoukoli z infekci zminénych vyse, nebo u které
je podezreni, Ze souvisi s jakoukoli z téchto infekci. Ceftazidim lze u pacientl s neutropenii pouzit k [écbé
horecky, pokud je podezreni, Ze je zplisobena bakterialni infekci.

Ceftazidim lIze pouZit v perioperacni profylaxi infekci mocovych cest u pacientld 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 ucéinnosti, podavat spole¢né s dalSimi
antibakterialnimi pripravky.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné J01DDO02 (cefalosporiny lll. generace; ceftazidim) obchodovany
nasledujici registrované |écivé pfipravky, které jsou terapeuticky zaménitelné s predmétnym lécivym
pfipravkem, CEFTAZIDIM KABI sila: 1G, |ék. forma: inj.plv.sol., reg. ¢. 15/296/09, CEFTAZIDIM KABI sila: 2G,
lék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. ¢. 15/297/09-C, FORTUM sila: 1G, lék. forma: inj.plv.sol., reg. ¢. 15/207/85-
B/C, FORTUM sila: 500 MG, |ék. forma: inj.plv.sol., reg. ¢. 15/207/85-A/C.

U lécéivého ptipravku FORTUM (reg. €.: 15/207/85-A/C) bylo dne 12. 2. 2024 ozndmeno ukonceni uvadéni na
trh v Ceské republice z diivodu pfechodu na kéd SUKL 0273265, u kterého ale dosud nebylo ozndmeno
zahajeni uvadéni na trh v Ceské republice. U lécivého pfipravku FORTUM (reg. &.: 15/207/85-B/C)
je vsoucasné dobé oznameno preruseni uvadéni na trh od 8. 7. 2024 z procesné-registracnich ddvodd.
Aktualné jsou tedy dostupné pouze |écivé ptipravky CEFTAZIDIM KABI, u kterych ale v poslednich mésicich
bylo také ozndmeno nékolikatydenni preruseni uvadéni na trh, a to v obdobi 16. 7. 2024 — 16. 8. 2024
u pfipravku CEFTAZIDIM KABI sila: 1G, Iék. forma: inj.plv.sol., reg. ¢. 15/296/09 a v obdobi 13. 5. 2024 —
25.7.2024 u pfipravku CEFTAZIDIM KABI sila: 2G, lék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. ¢. 15/297/09-C. V ptipadé
preruseni dodavek vyse uvedenych lécivych pfipravkd neni na trhu dostupna Zadna adekvatni nahrada,
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coz mlZe mit nepfiznivy dopad na dostupnost I1éCby a zdravi pacient(. Dostupnost dalSiho lécivého pripravku
na trhu tak povazuje Ustav za zadouci.

K vySe uvedenému je nutno doplnit, Ze pouze jeden z uvedenych registrovanych lédivych pripravkd,
a to pripravek CEFTAZIDIM KABI sila: 2G, lék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. ¢ 15/297/09-C, je urcen
pro intravendzni podani ve formé infuze.

Lécivé pripravky s obsahem |écivé latky ceftazidim v lékové formé prasku pro injekéni/infuzni roztok nebo
prasku pro injekéni roztok jsou uvedeny v ,Seznamu esencidlnich antiinfektiv pro CR 2024“ k 1é¢bé infekci
zpUsobenych Pseudomonas aeruginosa.

Jeliko? na trhu v Ceské republice jsou aktudlné dostupné pouze dva registrované lé¢ivé piipravky s obsahem
[écivé latky ceftazidim urcené k parenterdinimu podani, jejichZ pfipadny vypadek na trhu mliZe mit nepftiznivy
dopad na poskytovani zdravotni péce, povazuje Ustav tuto 7adost za odiivodnénou s ohledem na ochranu
verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tG&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 |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pfipravku, ze dne 9. 11. 2021, sp. zn. sukls324208/2020, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech.

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 zdkona 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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 18. 9. 2024

Vyznaceno dne: 27. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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