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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 MIFEGYNE, sila: 200MG, lék. forma: tbl.nob., reg. ¢. 54/245/13-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoZ drZitelem je spoleénost Exelgyn, se sidlem 216 Boulevard Saint-Germain, 75007 Paris,
Francie, zastoupena spolecnosti NORDIC Pharma, s.r.o., se sidlem K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy,
Ceska republika, IC: 270 87590, substituéné zastoupené pani Mgr. Romanou Rozkovou, trvale bytem
Na Vapence 421, 252 44 Psary, Ceskd republika (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 5. 9. 2024 dosla Ustavu 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécCivého pfipravku, ze dne 5. 6. 2013,
sp. zn. sukls129814/2012, se ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho Ffadu bylo dnem, kdy dodla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls225963/2024.

Ustav posoudil doslou 7adost nejprve po formalni strdnce a shledal, e 7adost byla poddna dne 5. 9. 2024,
tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhlity podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona
o lé&ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, e dosld Z4ddost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu, a proto prikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky nasledujici skuteénosti. ,Vzhledem k tomu,
7e tento pfipravek byl SUKLem identifikovan jako p¥ipravek, pro ktery je zachovani na trhu ve vefejném zajmu
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(je nenahraditelny nebo je problematickd dostupnost alternativnich Iécivych pfipravkd), byli jsme Gstavem
informovéani o moZnosti pozadat o vyjimku podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdé&jsich predpish. Drzitel se rozhod| této moZnosti vyuzit. Zddame
tedy o udéleni této vyjimky na zdkladé toho, Ze zachovani na trhu je ve vefejném zajmu.”

Ustav uvedend tvrzeni Glastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Pfedmétny lé¢ivy piipravek
obsahuje lécivou latku mifepriston o sile 200 mg ve formé tablet. Uvedeny lécivy pripravek je dle platného
souhrnu Udajd o pfipravku indikovan k:

1. Farmakologické ukonceni vyvijejiciho se nitrodélozniho téhotenstvi.
2. Pfisekvenénim pouziti analogli prostaglandinu do 63 dnl amenorey.

3. Mifegyne neni mozné v CR pouZit k indikaci ukonéeni nitrodélozniho téhotenstvi mezi 50. — 63. dnem
z dlivodu neptitomnosti gemeprostu na trhu.

4. Zmékceni a dilatace délozniho hrdla pred chirurgickym ukonéenim téhotenstvi v pribéhu prvniho
trimestru.

5. Priprava pro pUsobeni analogl prostaglandinu pfi ukonceni téhotenstvi ze zdravotnich dlvodi
(po prvnim trimestru).

6. Indukce porodu pfi umrti plodu in utero. U pacientek, u nichz neni mozné pouzit prostaglandin nebo
oxytocin.

Na trhu v Ceské republice neni vATC skupiné GO3XBO1 (moduldtory progesteronovych receptor(;
mifepriston) aktualné obchodovan zadny jiny léCivy pripravek obsahujici l1éCivou latku mifepriston o sile 200
mg. S |éCivou latkou mifepriston je na trhu dostupny pouze nasledujici 1éCivy pfipravek:

Nazev LP Doplnék nazvu Registracni Cislo

MIFEGYNE 600MG TBLNOB 1 54/315/18-C

Na rozdil od pfedmétného lécivého pfipravku obsahuje vySe uvedeny |éCivy pfipravek MIFEGYNE 600 mg
mifepristonu a neni indikovdan ke zmékcéeni a dilataci déloZniho hrdla pred chirurgickym ukoncéenim
téhotenstvi v prlbéhu prvniho trimestru. Zachovani registrace predmétného Iécivého pripravku tak povazuje
Ustav za 7adouci.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktualn& dostupny 7adny jiny registrovany |é&ivy ptipravek s obsahem
lé¢ivé latky mifepriston o sile 200 mg, povazuje Ustav tuto 7adost za oddvodnénou s ohledem na ochranu
verejného 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 |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécCivého pfipravku, ze dne 5. 6. 2013, sp.zn.sukls129814/2012, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech.

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 vys$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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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

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 11. 10. 2024
Vyznaceno dne: 28. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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