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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 EMERADE, sila: 150MCG, lék. forma: inj.sol.pep., reg. €. 78/342/15-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jeho? driitelem je spole¢nost PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., se sidlem Jankovcova 1569/2c,
170 00 Praha 7 - Hole3ovice, IC: 274 48 169, Ceska republika (déle jen ,u&astnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 8. 7. 2022 byla Ustavu dorucena zadost Gcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls12981/2015, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls143830/2022.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako dvod pro udéleni vyjimky ochranu veiejného zdravi. Pfedmétny
|éCivy pripravek je dle ucastnika fizeni Zivot zachranujici 1éCivy pfipravek a v ptipadé Ze by u néj bylo uplatnéno
pravidlo Sunset Clause, nebude vidy mozné zajisténi alternativniho lécivého pfipravku, jelikoz ijediny
alternativni pripravek se potyka s ¢astymi vypadky na trhu v Ceské republice.

Pfedmétny lécivy pfipravek, EMERADE, sila: 150MCG, lék. forma: inj.sol.pep., reg. €. 78/342/15-C, obsahuje
léCivou latku epinefrin (150 pg) v lékové formé injekéniho roztoku v predplnéném peru. Pfedmétny lécivy
pripravek je dle platného Souhrnu Udajl o pripravku (SmPC) indikovan k akutni Ié¢bé zavaznych alergickych
reakci (anafylaxe) zplsobenych alergeny v potravinach, lécich, pfi hmyzim bodnuti ¢i kousnuti nebo jinymi
alergeny. Zaroven se pouziva pfi reakcich indukovanych ndamahou nebo idiopatickych anafylaxi a je urcen

F-REG-026-08Z/ Verze 3/27.06.202 Strana 1 (celkem 3)



k pouziti u déti s télesnou hmotnosti 15-30 kg. Tento |éCivy pfipravek mda nahlasené preruseni dodavek
od 26. 6. 2019 z vyrobnich divodd.

Dle zjisténi Ustavu je na trhu v Ceské republice v ATC skupiné CO1CA24 (kardiotonika, kromé srdeénich
glykosidli; adrenergni a dopaminergni latky; epinefrin) aktualné obchodovany pouze jediny registrovany Iécivy
pripravek, a to EPIPEN JR., reg. ¢.: 78/447/99-C (déle jen ,EPIPEN JR.”), obsahuijici IéCivou latku epinefrin o sile
150 pg v Iékové formé injekéniho roztoku v predplnéném peru, ktery se pouziva ve stejnych terapeutickych
indikacich jako predmétny |écivy ptipravek. LéCivé pripravky v jiné sile (300 pg, 500 pg) Cilékové formé
(injekéni roztok) neni mozné pouZit jako adekvatni nahradu predmétného Iécivého pripravku z dlvodu
rozdilného davkovéni a zpGsobu aplikace. U Ié&ivého piipravku EPIPEN JR Ustav jiz v minulosti zaznamenal
nékolik preruseni dodavek na trh z vyrobnich divodd. Pferuseni dodavek IécCivého pFipravku EPIPEN JR. bylo
naposledy nahlaseno ke dni 7. 6. 2022. Kobnoveni dodavek uvedeného lécivého pripravku doslo
dne 19. 7. 2022.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny
|éCivy pripravek s obsahem lécivé latky epinefrin (150 pg) v Iékové formé injekéniho roztoku v predplnéném
peru urceny kakutni |écbé anafylaktické reakce u déti s hmotnosti 15-30 kg (pfipravek muze aplikovat
sam pacient ¢i jeho opatrovnik), jehoZ pfipadny vypadek na trhu mize mit zdvazny dopad na poskytovani
zdravotni péce, povazuje Ustav tuto zadost za odGivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tGcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou vtomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pripravku, sp.zn.sukls12981/2015, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 8. 7. 2022, tj. ve |h(ité nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

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 vy3e 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 odvolani, a to ve lhté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

F-REG-026-08Z/Verze 3/27.06.2022 Strana 2 (celkem 3)



Toto rozhodnuti nabyl pravni moci dne: 18. 8. 2022
Vyznaceno dne: 14. 9. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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