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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 DEFERASIROX AUXILTO, sila: 180MG, lék. forma: tbl.flm., reg. €. 19/392/18-C (dale jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Auxilto Healthcare s.r.o., se sidlem Bucharova 2657/12,
158 00 Praha 5, IC: 097 08 201, Ceskd republika (dale jen ,ulastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 31. 7. 2023 dosla Ustavu zadost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého ptipravku, ze dne 11. 2. 2020,
sp. zn. sukls332061/2018, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls182628/2023.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jedna o lécivy
pripravek, kdy je problematickd dostupnost alternativnich Iécivych ptipravkd.

K tvrzeni Ucastnika Fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: Predmétny lécivy pripravek, DEFERASIROX AUXILTO,
sila: 180MG, lék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 19/392/18-C, obsahuje léCivou latku deferasirox v |ékové formé
potahovanych tablet o sile 180 mg a je dle platného Souhrnu Udajl o pripravku (SmPC) indikovan k Iécbé
chronického pretizeni (nadmérné zatéze) organismu Zelezem zplsobeného transfuzemi krve (erytrocytarni
masy v davce = 7 ml/kg/mésic) u pacientl s beta-talasemii major ve véku 6 let a vice, a také k |écbé
chronického pretizeni organismu Zelezem zpuUsobeného transfuzemi krve, kde je |écba deferoxaminem
kontraindikovana nebo nevhodna u nasledujicich skupin pacient(:
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- u pediatrickych pacientl s beta-talasemii major s chronickym pretizenim Zelezem zplsobenym
Castymi transfuzemi krve (erytrocytarni masy v davce = 7 ml/kg/mésic) ve véku od 2 do 5 let,

- U dospélych a pediatrickych pacientll s beta-talasemii major s chronickym pretizenim Zelezem
zpusobenym malo ¢astymi transfuzemi krve (<7 ml/kg/mésic erytrocytarni masy) ve véku od 2 let,

- u dospélych a pediatrickych pacient( s jinymi typy anemii ve véku od 2 let.

Predmeétny lécCivy pfipravek je rovnéz indikovan k Iécbé chronického pretizeni organismu Zelezem u pacient(
s talasemii nezavislou na podavani krevnich transfuzi vyZadujicich chelatacni Iécbu ve véku od 10 let
v pfipadech, kdy je |écba deferoxaminem kontraindikovana nebo nevhodna.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné VO3ACO3 (latky tvofici cheldty se Zelezem; deferasirox) aktualné
obchodovanych 5 registrovanych |écivych pripravkl sobsahem I|écivé latky deferasirox urcenych
k peroralnimu podani, které jsou pouzivany ve stejnych terapeutickych indikacich jako predmétny lécivy
pripravek. Informace k jednotlivym IéCivym pfipravkiim jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Nazev LP Doplnék nazvu Registracni Cislo
DEFERASIROX ACCORD 360MG TBL FLM 30X1 EU/1/19/1412/010
DEFERASIROX GLENMARK 360MG TBL FLM 30 1l 19/283/20-C
DEFERASIROX SANDOZ 360MG TBLFLM 30 | 19/493/19-C
DEFERASIROX ZENTIVA 360MG TBL FLM 30 19/035/19-C
EXFERANA 180MG TBL FLM 30| 19/026/20-C

Na trhu v Ceské republice je aktudlné dostupny pouze jediny lécivy pripravek obsahujici lé¢ivou latku
deferasirox o sile 180 mg (lécCivy pfipravek EXFERANA). PfestoZe je uvedeny |éCivy pfipravek na trh dodavdn
pravidelné a v dostatecném mnozstvi, v pfipadé preruseni dodavek neni na trhu dostupna zadna adekvatni
nahrada uvedeného IéCivého pripravku, coZz mliZze mit nepriznivy dopad na dostupnost |é¢by a zdravi pacientd.

S ohledem na davkovani nejsou lécivé pripravky obsahujici 360 mg deferasiroxu vhodné pro vSechny skupiny
pacientd, jelikoz volba vhodného davkovani deferasiroxu vidy zéalezi na terapeutickych indikacich, vaze
pacienta a hladindch sérového feritinu, zaroven davkovani musi byt vidy optimalizovano tak,
aby se u pacientd sniZilo riziko nadmérné chelatace. Z téchto diivod( povazuje Ustav za zadouci, aby uvedeny
|éCivy pripravek zUstal na trhu zachovan.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny
registrovany lécivy pripravek s obsahem lécivé latky deferasirox o sile 180 mg, jehoZ pfipadny vypadek na trhu
mdZe mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce, povazuje Ustav tuto 7adost za odivodné&nou
s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V priib&hu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem tizeni 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 lécivého pfipravku, ze dne 11. 2. 2020, sp. zn. sukls332061/2018, nepouZije ustanoveni § 34a
odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 31. 7. 2023, tj. ve |hGté nejdfive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2023.
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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 fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 25. 8. 2023

Vyznaéeno dne: 16. 10. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/Verze 4/24.07.2023 Strana 3 (celkem 3)



		2023-10-16T12:41:05+0000
	Not specified




