STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

medac adresa pro doruceni: PharmDr.Josef Krémar, PhD.
Gesellschaft fiir klinische Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate mbH Spezialpriparate m.b.H.
Hamburg - organizacni slozka
Némecko Kamenna ¢tvrt’ 650/63

639 00 Brno

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v pfipad¢ osobniho doru¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls256817/2011 Bc. Pavla RakuSanova / 784 16.3.2012
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdé€jSich predpisi (dale jen ,,zakon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého p¥ipravku CARBOMEDAC 10 MG/ML KONCENTRAT
PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU, inf.cnc.sol., reg.&. 44/271/09-C drzitele medac,
Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH, Hamburg, IC HRB 14332, sidlem
Fehlandstrasse 3, 203 54 Hamburg, Némecko, zastoupené PharmDr. Josefem Krémarem,
PhD., RC 750920/4307, Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate m.b.H. -
organizacni slozka, IC 277 37 586, se sidlem Kamenna ¢tvrt’ 650/63, 639 00 Brno, na

zakladé pIné moci ze dne 28.1. 2010, nepozbyva ke dni 15.4. 2012 platnosti.
Oditvodnéni

Dne 16.12.2011 byla Ustavu dorudena 7adost medac, Gesellschaft fiir Kklinische
Spezialpriparate mbH, Hamburg, IC HRB 14332, sidlem Fehlandstrasse 3, 203 54
Hamburg, Némecko, zastoupené PharmDr. Josefem Krémarem, PhD., RC 750920/4307,
Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate m.b.H. - organizaéni slozka, IC 277
37 586, se sidlem Kamenna ¢tvrt’ 650/63, 639 00 Brno, na zakladé plné moci ze dne 28.1.
2010, (dale jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti
z ditvodt uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.
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Jako duvod zadatel uvedl:

a) Dle Zzadatele jsou na ¢eském trhu dle databaze registrovanych piipravki obchodovany pouze tfi
LP sobsahem karboplatiny (Carboplatinum, ATC skupina LOI1XAO02). Lécivé piipravky
s obsahem karboplatiny jsou esencidlni pro lécbu onkologickych onemocnéni (pokrocily
ovarialni karcinom epitelidlniho piivodu, malobunéény plicni karcinom), tudiz by se v pifipadé
zruSeni registrace pfipravku CARBOMEDAC 10 MG/ML KONCENTRAT PRO PRiIPRAVU
INFUZNIHO ROZTOKU zvysilo riziko nedostupnosti LP s obsahem karboplatiny. Tuto namitku
zadatel nijak nedoklada.

b) Drzitel dale uvadi, Ze spole¢nost medac, Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate GmbH,
Hamburg dne 26.1 2010 7adala Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen Ustav) o stanoveni vySe a
podminek uhrady pro lécivy piipravek CARBOMEDAC 10 MG/ML KONCENTRAT PRO
PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU. Piestoze ma Ustav dle Zadatele pro rozhodnuti
stanovenou lhiitu maximalné¢ 165 dnii, predmétny 1éCivy piipravek byl v seznamu hrazenych
pripravkll uveden teprve k 1.12.2011, tudiz nebylo mozné do tohoto data predmétny lécivy
ptipravek obchodovat. Spole¢nost medac, Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate GmbH,
Hamburg byla pfipravena uvést piedmétny ptipravek na cesky trh k pfedpokladanému datu
udéleni tthrady. Baleni pfipravena k tomuto datu jiz dle Zadatele proexpirovala. Nové Sarze budou
dle zadatele pfipraveny v co nejkratSim mozném terminu. Tuto namitku zadatel nijak nedoklada.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls256817/2011.

V pribéhu Fizeni Ustav vvhodnotil podklady predlozené Zadatelem a Kkonstatuje
nasledujici:

K podkladu a):

V predlozeném podkladu je uvedeno, ze na Ceském trhu jsou obchodovany pouze tii LP
s obsahem karboplatiny. Léc€ivé pripravky s obsahem karboplatiny jsou esencidlni pro lécbu
onkologickych onemocnéni, tudiz by se v ptipad¢ zruSeni registrace piipravku CARBOMEDAC
10 MG/ML KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU zvysilo riziko
nedostupnosti 1é¢ivych piipravki s obsahem karboplatiny. Své tvrzeni zadatel nijak nedoklada.

Dne 8.2.2012 bylo Ustavu doruéeno vyjadfeni Zadatele ke Sdé&leni o ukonleni zjistovani
podkladi.

V tomto vyjadieni Zadatel uvadi:

V soucasné¢ dobé ani vyskyt n€kolika registrovanych a kategorizovanych lécivych ptipravkl
s onkologickymi indikacemi od rtiznych vyrobcl neni zarukou kontinudlniho zdsobovani ¢eského
trhu. Spole¢nost Medac GmbH je drzitelem rozhodnuti o specifickém lé¢ebném programu pro
ptipravek CISPLATIN 0,5 MG/ML, ROZTOK MEDAC s obsahem 1é¢ivé latky cisplatina (ATC
LO1XA01). Sam Ustav dle sadatele doporucil udgleni souhlasu k tomuto specifickému
lécebnému programu, piestoze v dobé rozhodnuti byly na ceském trhu registrovany a
kategorizovany obdobné ptipravky, které vSak nestacily pokryt potteby zdravotnickych zatizeni.
Dle informaci zadatele také u dalSich molekul, jako je napiiklad fluoruracil (LOIBCO02) nebo
nové doxorubicin (LO1DBO01) dochazi opakované k vypadkim distribuce.

K tomu Ustav uvadi:

Dle tvrzeni drzitele v soucasné dobé ani vyskyt nékolika registrovanych a kategorizovanych LP
s onkologickymi indikacemi od rtiznych vyrobcl neni zarukou kontinudlniho zédsobovani ¢eského
trhu. Dle informaci drzitele 1 u dalSich molekul, jako je napf. fluorouracil nebo doxorubicin,
dochézi opakované k vypadkiim v distribuci. K tomuto Ustav uvadi, ze v soucasné¢ dob& opravdu
dochazi k opakovanym vypadkiim v distribuci ptipravkd s onkologickymi indikacemi, vcéetné
ptipravkl obsahujicich karboplatinu.

F-034/08.02.2010 Strana 2 (celkem 4) fo ) SUKL



SP.ZN. DATUM
sukls256817/2011 16.3.2012

Spole¢nost medac GmbH je drzZitelem rozhodnuti o specifickém 1é¢ebném programu pro
ptipravek Cisplatin medac s obsahem Uc¢inné latky cisplatina (ATC LO1XAO01), Ustav doporucil
udéleni souhlasu k tomuto SLP, pfestoze v dob& rozhodnuti byly na trhu registrovany a
kategorizovany obdobné prlpravky, které vSak nestacily pokryt potieby zdravotnickych zatizeni.
K tomuto Ustav sd€luje, Ze souhlas ke specifickému lé¢ebnému programu byl ud€len vzhledem
k ¢astym vypadkiim pfipravkl obsahujicich cisplatinu na ¢eském trhu.

Z uveden¢ho plyne, ze 1&Civy pripravek CARBOMEDAC 10 MG/ML KONCENTRAT PRO
PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU je na ¢eském trhu nezastupitelny.

K namitce b):

V namitce Zadatel uvadi, ze spole¢nost medac, Gesellschaft fiir klinische Spezialpréiparate
GmbH, Hamburg dne 26.1.2010 zadala Ustav o stanoveni vySe a podminek Uhrady pro 1é¢ivy
prlpravek CARBOMEDAC 10 MG/ML KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU. Piestoze ma Ustav dle Zadatele pro rozhodnuti stanovenou lhiitu maximalng 165
dnt, ptedmétny 1é¢ivy ptipravek byl v seznamu hrazenych ptipravki uveden teprve k 1.12.2011.

Dne 8.2.2012 bylo Ustavu doruéeno vyjadfeni Zadatele ke Sdéleni o ukondeni zjistovani
podklad.

V tomto vyjadieni Zadatel uvadi:

Prodej lécivého piipravku bez stanovené thrady v dobé&, kdy jsou na trhu kategorizovany
obdobné ptipravky, neni dle Zadatele prakticky mozny. V soucasné dob¢ je pro vyrobce naprosto
nepredikovatelné, kdy dojde k udé€leni L'lhrady a muZe byt zahajen prodej 1éCivého piipravku.
Vyroba lécivého pripravku tak nemiZe byt dle Zadatele fadn€ planovana. Dovoz lecivého
pfipravku pouze za Gi¢elem vstupu do distribu¢niho fetézce (bez moZnosti nasledneho prodeje) je
spoje pouze s dalSimi naklady a spolecnost Medac GmbH nepoklada takovyto postup za
smysluplny. Znovu konstatujeme, Ze piestoZe na udéleni uhrady existuje zdkonna lhita 165 dnd,
v tomto pfipadé mezi Zadosti a rozhodnutim ub&hlo 692 dni. Zadatel chape, Ze délka trvani
spravnich fizeni vZdy neni Ustavem ovlivnitelna, pfesto Zadatel zada, aby i tato skutecnost byla
Ustavem v nasledném rozhodnuti brdna v potaz. Doba tii let uplatiiovdna pravidlem ,,sunset
clause® vychazi z evropské legislativy, kde je t&zko pfedstavitelné, ze doba kategorizace fizeni
muze dosdhnout téméf dvou let. Zadatel dale uvadi, ze spolecnost Medac GmbH po udéleni
uhrady opét zadala poZadavek na vyrobu léCivého piipravku CARBOMEDAC 10 MG/ML
KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU a je pfipravena tento 1é&ivy
ptipravek dodéavat v pribéhu dubna 2012 na Cesky trh.

K tomuto Ustav uvadi, Ze nestanoveni vy$e a podminek thrady neni z legislativniho hlediska
ptekazkou pro uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh. Marketingové strategie spole¢nosti a posouzeni
smysluplnosti tohoto Ukonu spole¢nosti neni relevantnim divodem pro udéleni vyjimky.
Ptekdzkou by mohlo byt vsouladu se Zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi jediné
nestanoveni maximalni ceny, nicmeéné dle ustanoveni §39h odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. o
vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisi neni-li rozhodnuti o stanoveni
maximalni ceny a stanoveni vySe a podminky thrady vydano ve lhitach stanovenych timto
zakonem, muze osoba, kterd podala zadost o stanoveni maximdlni ceny, uvést 1éCivy piipravek
nebo potravinu pro ZvIastni 16kaiské ucely na trh za cenu, kterou navrhla v Zadosti, a to do
vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny. Tedy ani nevydani rozhodnuti o
stanoveni maximalni ceny neni relevantnim divodem pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni
§ 34 odst. 3 zakona o lé€ivech, nebot’ 1éCivy piipravek v tomto pfipadé mize byt obchodovan na
¢eském trhu za cenu, ktera byla navrZzena v zadosti o stanoveni maximalni ceny.

Dale Ustav uvadi, Ze i pfes nestanoveni vySe a podminek thrady Ize uvést 1é¢ivy piipravek na
Cesky trh. MnozZstvi baleni 1é¢ivého piipravku, které ma vstoupit do distribu¢niho fetézce neni
nijak definovdno. Z toho vyplyvd, Ze vySe uvedenému lé¢ivému piipravku ve vstupu do
distribu¢niho fetézce — tedy v uvedeni na trh nic nebrani ani fakticky a samotné uvedeni neni
nijak podminéno stanovenim uhrady.
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Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, vzhledem k opakovanym vypadkiim piipravkil s karboplatinou na trhu a vzhledem
k zavaznosti indikaci u téchto ptipravkda.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto p¥ipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 15.4.2012:

- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze ptipravek je nenahraditelny,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek CARBOMEDAC 10 MG/ML KONCENTRAT PRO PRIPRAVU
INFUZNIHO ROZTOKU v platnosti, protoZe zruSenim registrace tohoto pfipravku, a tim
1 zastavenim jeho prodeje v CR by bylo ohroZeno vefejné zdravi obyvatel CR.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhtté do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk afedniho razitka

v.z. MUDr. Jiri Deml
MUDr. Jifi Deml

nameéstek feditele pro odborné ¢innosti

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 9.3. 2012
Vyhotoveno dne 12.3. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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