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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 NAVIREL, sila: 10MG/ML, Iék. forma: inf.cnc.sol., reg. ¢. 44/603/05-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H., se sidlem
Theaterstrale 6, 22880 Wedel, Némecko, IC: HRB 12042, zastoupena panem PharmDr. Josefem Krémarem,
Ph.D., trvale bytem V Ujezdech 10, 621 00 Brno, Ceska republika (dale jen ,uc&astnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 17. 9. 2024 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 lécivého pripravku, ze dne 28. 12. 2005,
sp. zn. sukls7437/2005, se ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho Fadu bylo dnem, kdy dodla ?4adost Ustavu, zahdjeno spravni tizeni vedené
pod sp. zn. sukls237499/2024.

Ustav posoudil doslou zadost nejprve po formalni strance a shledal, ze Zadost byla poddna dne 17. 9. 2024,
tj. ve In(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona
o lé¢ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e do$la Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho Fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako déivod pro udéleni vyjimky nasledujici skuteénosti. Zdddme o udéleni
vyjimky z pravidla Sunset Clause pro lécivy pfipravek NAVIREL (registracni Cislo: 44/603/05; Cislo jednaci
rozhodnuti o registraci 7437/05) tj. vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
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aozménach nékterych souvisejicich zadkonl, ve znéni pozdéjSich predpisi. Jednd se o jeden
ze tii registrovanych lécivych pripravkd s obsahem Vinorelbinu pro parenteralni podani indikovany pro lé¢bu
pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic a pokrocilého karcinomu prsu. Tento |écivy pFipravek
povazujeme za nezbytny pro zdravotni péci a za IéCivy pfipravek, u néhoz by mohla byt problematicka nabidka
alternativ. Jedna se tedy o ptipravek, pro ktery je zachovani registrace ve verejném zajmu.

Ustav uvedend tvrzeni Gcastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Pfedmétny lé¢ivy piipravek
obsahuje jako lééivou latku vinorelbin o sile 10 mg/ml vlékové formé koncentrat pro infuzni roztok
k intravendznimu podani. Predmétny léivy pfipravek je dle platného souhrnu udajl o pfipravku indikovan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Jako samostatna latka u pacientll s metastatickym karcinomem prsu (stadium 4), kde |écba chemoterapii
obsahujici antracyklin a taxan selhala nebo neni vhodna. Nemalobunécény karcinom plic (stadium 3 nebo 4).
Lécivy pripravek je uréen pro dospélé pacienty.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné LO1CAO4 (vinka alkaloidy a analoga; vinorelbin) obchodovany
nize uvedené registrované lécivé pripravky v lékové formé koncentrat pro infuzni roztok k intravendéznimu
podani, které jsou terapeuticky zaménitelné s predmétnym IéCivym pfipravkem:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Registracni Cislo
0241434 VINORELBINE ACCORD 10MG/ML INF CNC SOL 1X5ML 44/643/16-C
0032851 NAVELBINE 10MG/ML INF CNC SOL 1X1ML 44/136/92-S/C
0032852 NAVELBINE 10MG/ML INF CNC SOL 1X5ML 44/136/92-S/C
0098197 NAVELBINE 10MG/ML INF CNC SOL 10X1ML | 44/136/92-S/C
0098203 NAVELBINE 10MG/ML INF CNC SOL 10X5ML | 44/136/92-S/C

Kromé vyse uvedenych pfipravkd, jsou v ATC skupiné LO1CAO04 registrovany také dalsi pfipravky, které
jsou ale v jiné lékové formé (mékké tobolky) a cesté podani (peroralini).

Ustav doplfiuje, Ze vy$e uvedené registrované léc¢ivé piipravky jsou na trh v Ceské republice dodavany
pravidelné a bez vyznamnych vypadk( v poslednim roce. LéCivé pfipravky NAVELBINE (reg. ¢.: 44/136/92-S/C)
maji majoritni podil na trhu. V pfipadé jejich vypadku je na trhu dostupna pouze jedna adekvatni nahrada,
a to pripravek VINORELBINE ACCORD (reg. ¢islo: 44/643/16-C), ktery ma ale minoritni podil na trhu. Pfipadny
vypadek vysSe uvedenych pfipravkl, predevsim pripravku NAVELBINE, by mohl mit nepfiznivy dopad
na dostupnost lécby a zdravi pacientl. Dostupnost dalsSiho |écivého pripravku s lécivou latkou vinorelbin
v lékové formé koncentrat pro infuzni roztok k intravendznimu podani na trhu tak povazuje Ustav za zddouci.

S ohledem na vy$e uvedené informace, povaiuje Ustav dostupnost |écivého prFipravku NAVIREL
(reg. &.: 44/603/05-C) na trhu v Ceské republice za 7adouci.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o IéCivy pFipravek, jehoZz nedostupnost na trhu by s ohledem na vyse uvedené
mohla mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotnich sluZeb a zdravi pacientl, povazuje Ustav tuto zadost
za odGvodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
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 lééivého pripravku, ze dne 28. 12. 2005, sp.zn.sukls7437/2005, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zdkona o lécivech.
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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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 29. 10. 2024
Vyznaceno dne: 29. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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