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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 MELPHALAN ZENTIVA, sila: 50MG, lék. forma: inj/inf.pso.lqf., reg. €. 44/109/18-C (dale jen
»predmétny |éCivy pfipravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Zentiva, k.s., se sidlem U kabelovny 130, 102 37
Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika, IC: 492 40030 (dale jen ,u&astnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 9. 2022 byla Ustavu doruéena zadost tcastnika 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. sukl175912/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim Zadosti Ustavu bylo
zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls202976/2022.

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

K tvrzeni Gcastnika fizeni se Ustav vyjadiuje ndsledovné: Predmétny lécivy pFipravek, MELPHALAN ZENTIVA,
sila: 50MG, lék. forma: inj/inf.pso.lqf., reg. ¢. 44/109/18-C, obsahuje lé¢ivou latku melfalan v Iékové formé
prasku a rozpoustédla pro injekéni/infuzni roztok o sile 50 mg a je dle platného Souhrnu Udaji o pripravku
(SmPC) v konvencni intravendzni davce indikovan k 1é¢bé mnohocetného myelomu a pokrocilého karcinomu
ovaria. Ve vysoké intravendzni ddvce je pak indikovdn k 1é¢bé mnohocetného myelomu a neuroblastomu
détského véku, a to s transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék nebo bez ni. Pfedmétny lécivy
pripravek poddvany regiondlni arterialni perfuzi je indikovan k lé¢bé lokalizovaného maligniho melanomu
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koncetin a lokalizovaného sarkomu mékkych tkani koncetin. Ve vyse uvedenych indikacich se muze
predmétny lécivy pripravek pouZit v monoterapii nebo v kombinaci s jinymi cytotoxickymi pfipravky.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné LO1AAO3 (cytostatika; alkylacni latky; analoga dusikatého yperitu;
melfalan) aktudlné obchodovany pouze jediny registrovany |éCivy ptipravek s obsahem lécivé latky melfalan
urceny k intravendznimu podani, ktery je mozné pouzit ve stejnych terapeutickych indikacich jako predmétny
|éCivy pripravek, a to léCivy pripravek ALKERAN, reg. ¢. 44/224/70-C (dale jen , léCivy pFipravek ALKERAN®).

V ptipadé lé¢ivého piipravku ALKERAN jiz Ustav v minulosti zaznamenal nékolik preru$eni dodavek na trh
v Ceské republice. V pripadé preruseni dodavek lécivého pFipravku ALKERAN neni na trhu aktualné dostupny
zadny jiny |éCivy pripravek, ktery by mohl byt pouzity jako adekvatni nahrada |écivého pFipravku ALKERAN.
Sohledem na uvedené informace povazuje Ustav zachovani 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 pfipravek s obsahem lécivé latky melfalan urceny k intravendznimu podani, jehoz ptipadny
vypadek na trhu mGze mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce a zdravi pacientd, povazuje Ustav
tuto Zadost za odldvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem 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 lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukl175912/2018, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 21. 9. 2022, tj. ve |hdté nejdiive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

Z vy$e uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného 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 odvoléni, a to ve lh(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26. 10. 2022

Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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