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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 LENALIDOMIDE GRINDEKS, sila: 7,5MG, lék. forma: cps.dur., reg. €. 44/050/18-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost As Grindeks, se sidlem Krustpils iela 53, LV-
1057 Riga, Loty3sko, IC: 40003034935, zastoupend spole¢nosti MD - Pharm, s.r.o., se sidlem Ludmily Horké
66/15, 747 21 Kravaie — Dvotisko, Ceska republika, IC: 633 22 595 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 14. 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 |écCivého pripravku, ze dne 14. 1. 2020,
sp. zn. sukls130099/2018, 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. sukls227877/2023.

Podanad Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v neuhrazeni nahrad vydajd za odborné ukony. V souladu
s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Ucastnika Fizeni vyzval vyzvou ze dne 21. 9. 2023 k jejimu
odstranéni, a soucasné stanovil Géastnikovi fizeni usnesenim ze dne 21. 9. 2023, sp. zn. sukls227877/2023,
¢. j. sukl228060/2023 (dale jen ,usneseni”) lhdtu 10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatku Zadosti
tak, Ze dolozi doklad prokazujici Uhradu stanovené vyse nahrady vydaji za odborné ukony spojené
s posuzovanim podané 7adosti. Ustav také ve vyroku 2 usneseni rozhodl v souladu
s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni do dne doddani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle
véak do uplynuti Ihiity 10 dnd ode dne doruéeni usneseni. Dne 26. 9. 2023 UGcastnik fizeni poskytl Ustavu
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véechny pozadované informace, ¢imz doslo k odstranéni predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav
pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, Ze daldim Ukonem Ustavu vigi Gcastnikovi fizeni je vydani tohoto
rozhodnuti, z déivodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika Fizeni o této skute¢nosti v tomto
rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jednd o lé¢ivy
pripravek, kdy je problematicka dostupnost alternativnich lécivych pfipravka.

K tvrzeni Ucastnika fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: Predmétny lé&ivy piipravek, LENALIDOMIDE
GRINDEKS, sila: 7,5MG, |ék. forma: cps.dur., reg. ¢. 44/050/18-C, obsahuje lé¢ivou latku lenalidomid v |ékové
formé tvrdych tobolek o sile 7,5 mg a je dle platného Souhrnu udajid o ptipravku (SmPC) indikovan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Mnohocetny myelom

e Lenalidomide Grindeks je v monoterapii indikovan k udrzovaci 1é¢bé dospélych pacientl s nové
diagnostikovanym mnohocetnym myelomem (MM), ktefi podstoupili autologni transplantaci
kmenovych bunék.

e Lenalidomide Grindeks je v kombinované terapii s dexamethasonem, nebo s bortezomibem a
dexamethasonem, nebo s melfalanem a prednisonem (viz bod 4.2) indikovan k Iécbé dospélych
pacientl s doposud nelééenym mnohocetnym myelomem, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro
transplantaci.

e Lenalidomide Grindeks je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1écbé dospélych pacientl
s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alesponi jednu predchozi terapii.

Folikularni lymfom

e Lenalidomide Grindeks je v kombinaci s rituximabem (protilatka proti CD20) indikovan k lécbé
dospélych pacient( s dfive |é¢enym folikuldrnim lymfomem (stupné 1-3a).

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné LO4AX04 (jind imunosupresiva; lenalidomid) aktudlné kromé
predmétného lécivého pfipravku registrované nasledujici 1&Civé pripravky k peroralnimu podani o sile 7,5 mg:

Registracni Cislo Nazev lécivého pripravku
EU/1/20/1519/005 LENALIDOMID KRKA
EU/1/20/1519/006

EU/1/20/1520/005 LENALIDOMID KRKA D.D. NOVO MESTO
EU/1/20/1520/006

EU/1/18/1316/005 LENALIDOMIDE ACCORD
EU/1/18/1316/012

44/177/21-C LENALIDOMIDE GEDEON RICHTER
EU/1/20/1490/006 LENALIDOMIDE MYLAN
EU/1/20/1490/007

EU/1/20/1490/008

EU/1/20/1490/021

EU/1/07/391/006 REVLIMID

EU/1/07/391/012

Vyde uvedené |é¢ivé piipravky viak nebyly uvedeny na trh v Ceské republice, z tohoto divodu povaZuje Ustav
dostupnost dalsiho léCivého pripravku na trhu za Zadouci.
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Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, ze na trhu v Ceské republice nejsou aktualné dostupné zadné
lé¢ivé pripravky s obsahem lé¢ivé latky lenalidomid o sile 7,5 mg, jejich? nedostupnost na trhu v Ceské
republice mdZe predstavovat riziko pro poskytovani zdravotni péce povazuje Ustav tuto 7adost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu 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 od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pfipravku, ze dne 14. 1. 2020, sp. zn. sukls130099/2018, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 14. 9. 2023, tj. ve Ih(ité nejdive 6 mésictl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona 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 Bordn
reditel 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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