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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
MITOMYCIN ACCORD 20 MG PRASEK PRO INJEKCNI/INFUZNi NEBO INTRAVEZ. ROZT, reg. &. 44/019/16-C
(dale jen ,predmétny lécCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., se
sidlem Ul. Tasmowa 7, Entrance B, 6th Floor, Marynarska Business, 02-677 Warsaw — Park, Polsko, zastoupend
pani Ing. Ludmilou Novakovou, s trvalym bydli§tém Pod Kesnerkou 2552/39, 150 00 Praha 5 — Smichov, Ceskd
republika (dale jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 9. 2019 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls224154/2013, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls247953/2019.

Ucastnik fizeni v zadosti uvadi jako d@ivod pro udéleni vyjimky nenahraditelnost predmétného lécivého
pfipravku.

Dle zjisténi Ustavu se predmétny lécivy pripravek MITOMYCIN ACCORD 20 MG PRASEK PRO INJEKCNI/INFUZNI
NEBO INTRAVEZ. ROZT, reg. ¢. 44/019/16-C pouziva k paliativni onkologické 1é¢bé. Mitomycin se podava
intravendzné jako monochemoterapie nebo v kombinované cytostatické chemoterapii v pfipadé pokrocilého
metastazujiciho karcinomu zaludku, pokrocilého a/nebo metastazujici karcinomu prsu. Rovnéz se podava
intravendzné v kombinované chemoterapii v pfipadé nemalobunécného bronchialniho karcinomu, pokrocilého
karcinomu pankreatu. Intravezikalni poddni jako prevence relapsu u povrchového karcinomu mocového
méchyre po transuretralni resekci. Mitomycin je soucdsti chemoterapeutickych rezim( (dle aktualniho vydani
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Modré knihy Ceské onkologické spole¢nosti, 25. aktualizace, (platnost od 1. 3. 2019): Nadory analniho kanalu:
Stadium 1, Il a lll: chemoradioterapie s 5-FU a mitomycinem; Nadory andlniho okraje: Stadium II, Il
chemoradioterapie s 5-FU a mitomycinem; nemalobunécény karcinom plic (cisplatina/IFS/mitomycin);
jednorazova intravezikalni aplikace po transuretrdini resekci zhoubného novotvaru mocového meéchyre
(pfipadné opakované instilace vtydennich intervalech); soucast chemoterapeutickych reZimu
u spinoceluldrniho karcinomu a dalsi.

V Ceské republice je ve stejné ATC skupiné (LO1DCO3: cytostatika: cytotoxickd antibiotika a piibuzné latky:
mitomycin) ke dni 4. 10. 2019 obchodovan nasledujici 1éCivy pripravek: MITOMYCIN C KYOWA, sila: 20MG,
lék. forma: INJ/INF PLV SOL, reg. ¢.: 44/117/83-C. V minulosti byly 1éCivé pripravky s obsahem lécivé latky
mitomycin ohrozZeny castymi vypadky registrovanych pfipravk( a dostupnost musela byt zajisténa realizaci
specifického |é¢ebného programu s |éCivym pripravkem Mitocin 20 mg.

Vzhledem k vy$e uvedenému povazuje Ustav tuto zadost za odGvodnénou 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 shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lédivého pripravku, sp. zn. sukls224154/2013 nepoutZije ustanoveni § 34a odst. 1 zékona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 16. 9. 20109, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromaidéné Ustavem jsou relevantni pFi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.

Vzhledem k vy$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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 31. 10. 2019
Vyznaceno dne: 9. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 3 (celkem 3)



		2020-01-09T09:33:55+0000
	Not specified




