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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 NEO-GILURYTMAL, sila: 20MG, |ék. forma: tbl.fim., reg. €. 13/145/79-C (déle jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, se sidlem Ernst-
Melchior-Gasse 20, 1020 Wien, Rakousko, IC: FN166665 (dale jen ,G¢astnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 4. 7. 2024 dosla Ustavu 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocCivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|éCivého pfipravku se ustanoveni
§ 34a odst. 2 nevztahuje. V souladu s ustanovenim § 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla Zadost
Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls166491/2024.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky skute¢nost, Ze LP ma maly roéni objem
vyroby. Na zakladé této skutecnosti bylo velmi obtizné udrzet pokracujici vyrobu predmétného pripravku.
Vzhledem k tomu, Ze je predmétny IéCivy pripravek povazovéan za dulezity pro lidské zdravi, povaZuje Zadatel
za obzvla$té dulezité zachovat registraci pripravku v Ceské republice. Navic, na trhu v CR neni Zadny jiny
registrovany |écivy pfipravek s prajmalinem. Zadatel uvadi, e po zajisténi nového vyrobce predmétného
|é¢ivého pfipravku, pozada o znovuuvedeni na trh.

Ustav k tomuto tvrzeni 7adatele uvadi, nasledujici. Lécivy ptipravek NEO-GILURYTMAL (reg. ¢&islo: 13/145/79-
C), ktery je predmétem této Zadosti, obsahuje léCivou latku prajmalium-ditartarat o sile 20 mg v Iékové formé
potahovanych tablet. Predmétny lécivy pripravek je dle platného souhrnu Gdajd o pripravku urcen k lécbé
v nasledujicich terapeutickych indikacich: symptomatické supraventrikularni tachykardické arytmie, které
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vyzaduji lécbu, jako napf.: AV junkéni tachykardie, supraventrikularni tachykardie pfi WPW syndromu,
paroxysmalni sifiova fibrilace; tézk3a, Zivot ohroZujici komorova tachykardie.

Lécivy pripravek NEO-GILURYTMAL je urcen pro Iécbu dospélych pacienta.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné CO1BAO08 (antiarytmika, t¥ida la; prajmalinium) v sou¢asné dobé
registrovan zadny jiny lécivy pfipravek.

Léciva latka prajmalinium se fadi mezi antiarytmika tfidy |, konkrétné podtfidy la. Antiarytmika tfidy
| jsou podavana predevsim pacientlim se supraventrikularni tachyarytmii. Pro Iécbu komorovych tachyarytmii
jsou antiarytmika tfidy | vyuZivdme predevsim u stavl rezistentnich na jiné farmakologické i nefarmakologické
postupy zvladsté v intenzivni mediciné. PrestoZe jsou v soucasné dobé dostupna novéjsi antiarytmika,
u nékterych pacientll miZe byt 1écba antiarytmiky podtfidy la Zadouci. Vzhledem k tomu, Ze ani v ATC skupiné
CO1BA (antiarytmika, tfida la) neni na trhu v Ceské republice registrovany zadny jiny lé¢ivy pripravek, Ustav
povaZuje zachovani registrace predmétného |écivého pripravku za Zadouci.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny zadny jiny lé¢ivy pfipravek s obsahem lécgivé latky
prajmalium-ditartarat, Ustav povaZuje tuto zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného 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 |écivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech. Zadost byla podana
dne 4. 7. 2024, tj. ve lhiaté nejdfive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihdty podle
§ 34a odst. 2 a 3 zakona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim & 34a odst. 3 zdkona 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 odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel odboru administrativni a procesni podpory
povéreny fizenim sekce registraci

F-REG-026-08Z/Verze 4/24.07.2023 Strana 2 (celkem 3)



Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 10. 8. 2024
Vyznaceno dne: 21. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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