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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 MYTOLENTE, sila: 90MG, Iék. forma: inj.sol.isp., reg. ¢. 56/083/19-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Amdipharm Limited, se sidlem 3 Burlington Road, Dublin 4, Irsko,
IC: 364596 (dale jen ,Uastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 24. 9. 2024 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci pfedmétného lécivého pripravku, ze dne 20.5. 2021,
sp. zn. sukls70681/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o léCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls243763/2024.

Ustav posoudil dolou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, 7e 7adost byla poddna dne 24. 9. 2024,
tj. ve lhté nejdrive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona
o lécivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e dosld Zddost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu, a proto pfrikrocil k odbornému posouzeni
Zadosti.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. Myolente je vysoce
komplexni genericky |éCivy pfipravek s malou konkurenci ve svété. Na trzich, kde je uveden na trh, podporuje
pristup k 1écbé a také dostupnost 1€kl v pripadé naruseni dodavatelského retézce alternativ. Dlilkazem toho
je mimoradné vysoka poptavka, kterou jsme zaznamenali po celém svété a ktera si vyzadala postupné uvadéni
na trh ve svété. V soucasné dobé pripravujeme nezbytnou infrastrukturu obchodniho a dodavatelského
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fetézce, abychom zajistili dostupnost produktu na ¢eském trhu. Zatimco jsou tyto procesy v ptipravé, zaddme
o vyjimku z pravidla Sunset Clause, tedy o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34a odst. 3 zdkona
¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é€ivech), ve znéni pozdéjsich
predpisa.”

Ustav uvedend tvrzeni Glastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Pfedmétny lé¢ivy piipravek
obsahuje |éCivou latku lanreotid-acetat o sile 90 mg ve formé injekéniho roztoku v predplnéné injekéni
stfikacce. Uvedeny lécivy pripravek je dle platného souhrnu Gdajl o pfipravku indikovan k:

dlouhodobé |écbé pacientll s akromegalii, kde cirkulujici hladiny GH (rlstového hormonu) a/nebo IGF-1
(inzulinu podobného ristového faktoru-1) zGstavaji abnormalni po chirurgické |é¢bé a/nebo radioterapii, nebo
pro pacienty, ktefi jinak vyzaduji farmakologickou Ié¢bu,

lécbé gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadorl (GEP-NET) stupné 1 a podskupiny stupné
2 (index Ki67 az do 10 %) stfedniho stfeva, pankreatu nebo s neznamou lokalizaci, u kterych byl vyloucen
pGvod v zadnim stfevé, u dospélych pacientl s inoperabilnim lokalné pokrocilym nebo metastatickym
onemocnénim, lé¢bé symptom spojenych s neuroendokrinnimi (zejména karcinoidnimi) nadory.

V ATC skupiné HO1CBO3 (somatostatin a analoga; lanreotid) neni v Ceské republice aktualné obchodovany
zadny jiny registrovany lécivy pfipravek obsahujici Ié€ivou latku lanreotid-acetat o sile 90 mg ve formé
injekéniho roztoku v predplnéné injekéni sttikacce.

S léCivou latkou lanreotid-acetat jsou na ¢eském trhu dostupné nasledujici registrované |écivé pripravky, které
maji stejné terapeutické indikace jako pfedmétny |écCivy pfipravek:

Nazev LP Doplnén nazvu Registracni Cislo

SOMATULINE AUTOGEL 60MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR | 56/002/03-C

SOMATULINE AUTOGEL 120MG INJ SOL ISP | 56/004/03-C
1X0,5ML+STR

Na rozdil od lécivého pripravku MYTOLENTE obsahuji vySe uvedené I|écCivé pfipravky 60 mg, respektive
120 mg lanreotid-acetdtu. S ohledem na davkovani nejsou tedy tyto pfipravky vhodné pro vSechny skupiny
pacientl. Davka se miZe ménit podle pacientovy odpovédi (posuzovano podle symptomatologie a/nebo
biochemického ucinku) nebo podle pfipadnych pacientovych zkuSenosti s analogy somatostatinu. Z tohoto
d@ivodt povazuje Ustav za 7adouci, aby uvedeny lé¢ivy pripravek zlistal na trhu zachovén.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny 7adny jiny registrovany |é&ivy pipravek s obsahem
lé¢ivé latky lanreotid-acetat o sile 90 mg, povazuje Ustav tuto 7adost za od(ivodnénou 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 lécivého pripravku, ze dne 20.5.2021, sp.zn.sukls70681/2019, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.

Z vyse uvedeného plyne, 7e diikazy 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.
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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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhté
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: 15. 11. 2024
Vyznadeno dne: 29. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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