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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 DASATINIB TEVA, sila: 20MG, |ék. forma: tbl.flm., reg. €. 44/452/17-C (dale jen , pfedmétny léCivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Teva B.V., se sidlem Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko,
IC: 30209814, zastoupend spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlickd 3185/1c,
150 00 Praha 5, Ceska republika IC: 256 29 646 (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 31. 8. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost t&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls276310/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls184244/2022.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako dvod pro udéleni vyjimky existenci vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného zdravi. Za vyjimecné okolnosti, které odlvodnuji udéleni vyjimky, Gcéastnik fizeni
povaiuje skute¢nost, e v soucasné dobé je na trhu Ceské republiky obchodovéno pouze velice omezené
mnoizstvi srovnatelnych Ié¢ivych p¥ipravk( obsahujicich stejnou Gcinnou latku — MONOHYDRAT DASATINIBU
(DASATINIBUM MONOHYDRICUM). Aktualné je ke dni 29. 8. 2022 dle stavu hlaseni zahdjeni, pferuseni,
obnoveni nebo ukonéeni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh pro pacienty v Ceské republice dostupny piipravek
SPRYCEL, reg. ¢. EU/1/06/363/003. Ucastnik fizeni ma za to, 7e zejména z diivodu terapeutickych indikaci
je nanejvyse vhodné udrzZet na trhu co nejvétsi diverzitu vyrobcli a dodavateld, aby bylo minimalizovéno riziko
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vypadku doddvek — zachovani pfitomnosti vice lécivych pripravk( s obsahem Gé&inné latky MONOHYDRAT
DASATINIBU (DASATINIBUM MONOHYDRICUM) pro pacienty s leukémii povazuje ucastnik fizeni za zdsadni.

K tvrzeni Gcastnika fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: Predmétny lécivy pripravek, DASATINIB TEVA, sila:
20MG, lék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 44/452/17-C, obsahuje |éCivou latku dasatinib (20 mg) v Iékové formé
potahovanych tablet a je dle platného Souhrnu udaji o pripravku (SmPC) indikovan k lé¢bé dospélych
pacientd s nasledujicimi stavy:

- nové diagnostikovana Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+) chronickd myelogenni leukemie
(CML) v chronické fazi.

- chronickd faze, akcelerovana faze nebo blasticka faze CML s rezistenci nebo intoleranci
k predchozi Ié¢bé véetné imatinibu.

- Ph+ akutni lymfoblastickd leukemie (ALL) a lymfoidni blastickd CML s rezistenci ¢i intoleranci
k prfedchozi 1écbé.

Predmeétny lécCivy pripravek je indikovan k 1é¢bé pediatrickych pacient( s nasledujicimi stavy:

- nové diagnostikovana Ph+ CML v chronické fazi (Ph+ CML-CP) nebo Ph+ CML-CP rezistentni nebo
netolerujici pfedchozi [é¢bu véetné imatinibu.
— nové diagnostikovanou Ph+ ALL v kombinaci s chemoterapii.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné LO1EAO2 (cytostatika; inhibitory proteinkindz; tyrosinkindzové
inhibitory BCR-ABL; dasatinib) aktualné obchodovany pouze jediny registrovany |éCivy pfipravek s obsahem
léCivé latky dasatinib (20 mg) urceny k perordlnimu podani, ktery se pouZivd ve stejnych terapeutickych
indikacich jako predmétny l|écivy pripravek, a to léCivy pfipravek SPRYCEL (20MG TBL FLM 60),
reg. ¢.: EU/1/06/363/001.

Lécivy pFipravek SPRYCEL (20MG TBL FLM 60) je na trh v Ceské republice v tuto chvili dodavan pravidelné.
Ustav u uvedeného lécivého piipravku neeviduje 7adné nahlddené prerudeni dodavek. V pfipadé vypadku
|é¢ivého pripravku SPRYCEL vSak neni na trhu dostupny zadny jiny 1éCivy pripravek, ktery by mohl byt pouzity
jako adekvatni nahrada uvedeného lééivého pripravku, coz mlze mit nepfiznivy dopad na dostupnost lécby
a zdravi pacient( v Ceské republice. Zachovani registrace predmétného lé¢ivého pfipravku tak povazuje Ustav
za zadouci.

Vzhledem kvy$e uvedenému, kdy je ziejmé, Ze v Ceské republice je aktudlné dostupny pouze jediny
registrovany |écivy pripravek s obsahem |écivé latky dasatinib (20 mg) uréeny k perordlnimu podani, jehoz
pripadny vypadek na trhu mizZe mit zavazny dopad na poskytovani zdravotni péce a zdravi pacientd, povaZzuje
Ustav tuto 7adost za od@ivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni 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 |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls276310/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 31. 8. 2022, tj. ve |hité nejdiive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.
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Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného 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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 30. 9. 2022

Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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