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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
PHOSTAL, lék. forma: INJ SUS, reg. €. 59/039/97-C (déle jen ,predmétny léCivy pfipravek”), jehoz drzitelem
je spolecnost Stallergenes, se sidlem 6 Rue Alexis de Tocqueville, 92160 Antony, Francie, zastoupena
spolecnosti PrimeVigilance s.r.o., se sidlem Slezska 856/74, 130 00 Praha 3 — Vinohrady, Ceskd republika,
IC: 247 30 416 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o |é&ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 7. 9. 2020 byla Ustavu dorucena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls232540/2020.

Ucastnik fizeni v zadosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky skuteénost, 7e v souc¢asné dobé v Ceské republice
neni registrovan ekvivalentni |éCivy pfipravek. Dale Ucastnik fizeni sdéluje, Ze nemoznost zahajit dodavky nema
zadnou souvislost s problémy, které by se vztahovaly ke kvalité predmétného Iécivého pfipravku.

Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy pripravek PHOSTAL, 1ék. forma: INJ SUS, reg. €. 59/039/97-C, ma dle
platného SmPC nasledujici terapeutické indikace:

o Alergie 1. typu podle Gellovy a Coombsovy klasifikace manifestujici se pfedevsim rinitidou,
konjunktivitidou, astmatem (mirné az stfedni zavaznosti), sezénni nebo celoro¢ni povahy.

o Alergenovd imunoterapie predchazi vzniku klinickych projev( alergické reakce, navozené
kontaktem senzibilizovaného organismu s alergenem.

o Alergenova imunoterapie je indikovana détem od 5 let.
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V ATC skupiné VO1AA20 (extrakty alergend, rizné alergeny) jsou kromé predmétného |écCivého pripravku
aktudlné registrované a dostupné dva nize uvedené |éCivé pripravky, které se pouzivaji ve stejnych ¢i podobnych
terapeutickych indikacich jako predmétny Iécivy pripravek:

Nazev lécivého Registracni Doplnék nazvu (dostupna Terapeutické indikace
pfipravku Cislo baleni)

Alutard SQ je indikovan k |écbé

ALUTARD SQ (dale .

. - Qv,( INJSUS 2X5ML; specifickych alergickych

jen ,lécivy ptipravek | 59/526/92-A/C L tedk ch

ALUTARD 5Q“) INJ SUS 4X5ML onemocnéni zprostiredkovanyc
imunoglobuliny E (IgE).

STALORAL 300 (dale 59/ 334/03-C 300IR/ML SLG SOL Alergie 1. typu (podle Gellovy a

jen ,lécivy pripravek 2X10ML; 10IR+2X300IR/ML | Coombsovy klasifikace)

STALORAL 300) SLG SOL 3X10ML IR manifestujici se predevsim rymou,

konjunktivitidou,
rinokonjunktivitidou nebo
astmatem (mirné az stredni
intenzity) sezénni nebo celorocni
povahy.

Specificka imunoterapie pUsobi
prevenci vzniku klinickych projevi
alergické reakce, navozené
kontaktem senzibilizovaného
organismu s alergenem.

LécCivé pripravky ALUTARD SQ, STALORAL 300 a predmétny lécCivy pfipravek se od sebe lisi sloZzenim
alergenovych extraktl. Predmétny léCivy pripravek obsahuje oproti lécivému pripravku ALUTARD SQ navic
alergeny pylové stromové (btiza bélokord, habr obecny) a alergen z plisni (alternaria alternata). Na rozdil
od Iécivého pripravku STALORAL 300 obsahuje PHOSTAL navic alergen z plisni (alternaria alternata) a alergen
ze srsti domacich zvirat (kocka).

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, e v Ceské republice jsou registrované a obchodované pouze dva
|éCivé pripravky v ATC skupiné VO1AA20 (z nichZ ale kazdy obsahuje jiné Iécivé latky) a zadroven jsou tyto
pfipravky pouZivany pfi |é¢bé zavainych zdravotnich stav(l, povazuje Ustav tuto ?adost za oddvodné&nou
s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lé¢ivého piipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 7. 9. 2020, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2020.
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Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.
Vzhledem k vy$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 Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 15. 10. 2020

Vyznaceno dne: 21. 12. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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