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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 FEBUXOSTAT MSN, sila: 120MG, |ék. forma: tbl.flm., reg. ¢&. 29/185/18-C (dile jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoletnost Vivanta Generics s.r.o., se sidlem Trtinova 260/1, 196 00
Praha 9 - Cakovice, IC: 04472101, zastoupend spoleénosti Pharmazet Group s.r.o., se sidlem Kozi 917/3,
110 00 Praha 1 - Staré Mésto, Ceska republika, IC: 291 26 959 (dale jen ,uUcastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 9. 8. 2022 byla Ustavu dorucena 7adost UG&astnika 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. sukls203215/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls165534/2022.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi.

Dle zjisténi Ustavu, predmétny lécivy piipravek, FEBUXOSTAT MSN, sila: 120MG, lék. forma: tbl.flm.,
reg. ¢. 29/185/18-C, obsahuje lé¢ivou latku febuxostat v [ékové formé potahovanych tablet (120 mg) a je dle
platného Souhrnu Udaja o pfipravku (SmPC) indikovdn k |écbé chronické hyperurikémie u stava, kdy jiz doslo
k vytvofeni uratovych depozit (véetné anamnézy nebo pfitomnosti dnavych tofll a/nebo dnavé artritidy)
ak prevenci a lécbé hyperurikémie u dospélych pacientl podstupujicich chemoterapii hematologickych
malignit se stfednim aZ vysokym rizikem syndromu nddorového rozpadu (TLS). Tento pfipravek je indikovan
k 1é¢bé dospélych.
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Na trhu v Ceské republice je v ATC skupind MO4AAO3 (léciva k terapii dny; lé¢iva potlacujici tvorbu kyseliny
mocové; febuxostat) aktualné obchodovany pouze jediny registrovany lécivy ptipravek s obsahem lécivé latky
febuxostat (120 mg) urceny k peroralnimu podani, ktery se pouziva ve stejnych terapeutickych indikacich jako
predmétny lééivy pfipravek, a to lé¢ivy prfipravek FEBUXOSTAT SANDOZ, reg. ¢.: 29/736/16-C (dale jen ,lécivy
pfipravek FEBUXOSTAT SANDOZ“).

Lécivy piipravek FEBUXOSTAT SANDOZ je na trh v Ceské republice vtuto chvili dodavan pravidelng. Ustav
u uvedeného lécivého pfipravku neeviduje Zadné nahlasené preruseni dodavek. V pfipadé vypadku Iécivého
pfipravku FEBUXOSTAT SANDOZ vsak neni na trhu dostupny Zadny jiny IéCivy pfipravek, ktery by mohl byt
pouzity jako adekvatni ndhrada uvedeného lééivého pripravku, coz mlze mit neptiznivy dopad na dostupnost
lé¢by pro pacienty v Ceské republice.

S lé¢ivou latkou febuxostat jsou na trhu dostupné jesté peroralni 1éCivé pripravky o sile 80 mg. Tyto lécivé
pfipravky vsak nejsou vhodné pro pacienty podstupujici chemoterapii hematologickych malignit, ktefi
jsou stfedné az vysoce ohrozeni syndromem ndadorového rozpadu. Doporucené davkovani pro tuto skupinu
pacientl je 120 mg jednou denné. Uvedené davkovani je doporudovano také pro pacienty uzivajici 80 mg
febuxostatu jednou denné, u kterych je hladina kyseliny mocové v séru po 2 az 4 tydnech vyssi nez 6 mg/dl.
Sohledem na uvedené informace povazuje Ustav zachovdani registrace pfedmétného lécivého pripravku
za Zadouci.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny
registrovany |écivy pripravek s obsahem lécivé latky febuxostat (120 mg) urceny k peroralnimu podani, jehoz
pfipadny vypadek na trhu muizZe mit neptiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce a zdravi pacientq,
povazuje Ustav tuto zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tGcastnikem 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 vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls203215/2018, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 9. 8. 2022, tj. ve |h(ité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

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.

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



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 uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 15. 9. 2022

Vyznaceno dne: 5. 12. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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