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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: 80MG, |ék. forma: tbl.fim., reg. €. 44/225/18-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. sukls226808/2018, 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. sukls230083/2023.

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

Predmétny lécivy pripravek obsahuje Iéc¢ivou latku dasatinib v Iékové formé potahovanych tablet (80 mg)
a je dle platného souhrnu Udajl o pfipravku indikovan k |é¢bé dospélych pacient( s:

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

V ATC skupiné LO1EA02 (cytostatika; tyrosinkindzové inhibitory BCR-ABL; dasatinib) neni v Ceské republice
aktudlné obchodovany Zadny jiny registrovany lécivy pripravek obsahujici lécivou latku dasatinib o sile 80 mg,
pro peroralni podani.

S lé¢ivou latkou dasatinib jsou na ¢eském trhu dostupné nasledujici registrované |écivé pripravky, které maji
stejné terapeutické indikace jako predmétny lécivy ptipravek.

Nazev LP Doplnék nazvu Registracni Cislo
DASATINIB MYLAN 20MG TBL FLM 60 44/451/18-C
DASATINIB MYLAN 50MG TBL FLM 60 44/452/18-C
DASATINIB MYLAN 70MG TBL FLM 60 44/453/18-C
DASATINIB TEVA 20MG TBL FLM 60X1 44/452/17-C
DASATINIB TEVA 70MG TBL FLM 60X1 44/453/17-C
SPRYCEL 20MG TBL FLM 60 EU/1/06/363/001
SPRYCEL 50MG TBL FLM 60 EU/1/06/363/002
SPRYCEL 70MG TBL FLM 60 EU/1/06/363/003

VySe uvedené |écCivé pripravky nelze, sohledem na rozdilnou silu, povaZovat za adekvatni nahradu
pfedmétného lécivého pfipravku. Volba vhodného davkovani (sily pfipravku) zavisi na télesné hmotnosti
pacienta, individudlni odpovédi pacienta na lé¢bu a jeji snasenlivosti. Ztohoto divodl povazuje Ustav
za Zzadouci, aby uvedeny predmeétny lécivy pfipravek zlstal na trhu zachovan.

Jelikoz na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny zadny jiny registrovany lécivy ptipravek s obsahem
lé¢ivé latky dasatinib o sile 80 mg, povazuje Ustav tuto 7adost za oddvodnénou s ohledem na ochranu
verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedlozené tG&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécCivého pfipravku, ze dne 2. 4. 2020, sp.zn.sukls226808/2018, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 20. 9. 2023, tj. ve |h(té nejdFive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného 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 vys$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 1. 11. 2023

Vyznaceno dne: 14. 12. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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