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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 DASATINIB VIVANTA GENERICS, sila: 20MG, |ék. forma: tbl.fim., reg. €. 44/222/18-C (dale jen
,predmeétny lééivy pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Vivanta Generics s.r.o., se sidlem Tftinova 260/1,
196 00 Praha 9 - Cakovice, IC: 044 72 101, zastoupena spole¢nosti Pharmazet Group s.r.o., se sidlem Kozi
917/3, 11000 Praha 1 - Staré Mésto, IC: 291 26 959, Ceskd republika (déle jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 20. 9. 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 lécivého pripravku, ze dne 2. 4. 2020,
sp. zn. sukls226805/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o léCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls230056/2023.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi.
Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Géastnika Fizeni

Predmétny lécivy pfipravek obsahuje IéCivou latku dasatinib v Iékové formé potahovanych tablet (20 mg).
Uvedeny pfedmétny lécivy pfipravek je dle platného souhrnu Gdaj o pfipravku indikovan k 1é¢bé dospélych
pacientl s:

e Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+) akutni lymfoblastickou leukemii (ALL) s rezistenci
¢i intoleranci k predchozi 1é¢bé.
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Dasatinib je indikovan k lé¢bé pediatrickych pacient( s:
e nové diagnostikovanou Ph+ ALL v kombinaci s chemoterapii.

V ATC skupiné LO1EAO2 (cytostatika; tyrosinkindzové inhibitory BCR-ABL; dasatinib) jsou v Ceské republice
aktualné obchodovany 3 registrované lécivé pripravky obsahujici IéCivou latku dasatinib o sile 20 mg,
pro peroralni podani, které jsou vzdjemné nahraditelné s predmétnym |éCivym ptipravkem. Prehled téchto
IéCivych pripravki je uveden v nasledujici tabulce:

Nazev LP Doplnék nazvu Registracni Cislo
DASATINIB MYLAN 20MG TBL FLM 60 44/451/18-C
DASATINIB TEVA 20MG TBL FLM 60X1 44/452/17-C
SPRYCEL 20MG TBL FLM 60 EU/1/06/363/001

K vy$e uvedenému Ustav doddva, ze vyrobci lé¢ivé latky u predmétného lécivého piipravku nejsou uvedeni
ve vyrobnim fetézci Zadného z aktualné obchodovanych |écivych pripravkd. Diverzifikace dodavatelskych
Fetézcl (AP1) je jednim z faktor(, ktery mize vyznamné ovlivnit dostupnost lé¢ivych piipravk( na trhu v Ceské
republice. Z tohoto divodu povazuje Ustav zachovani registrace predmétného lécivého pripravku za zadouci.

Jelikoz zadny z konkurencnich pripravk(l nema ve svém retézci stejné dodavatele |éCivé latky jako predmétny
lé¢ivy pFipravek, povazuje Ustav tuto zadost za odtivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |éc¢ivého pripravku, ze dne 2. 4. 2020, sp.zn.sukls226805/2018, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 20. 9. 2023, tj. ve Ih(ité nejdiive 6 mésictl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zadkona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

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 fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh{té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 1. 11. 2023
Vyznaceno dne: 14. 12. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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