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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 POSACONAZOLE MSN, sila: 300MG, lék. forma: inf.cnc.sol., reg. €. 26/462/17-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzZitelem je spolecnost Vivanta Generics s.r.o., se sidlem Trtinova
260/1, 196 00 Praha 9 - Cakovice, IC: 04472101, zastoupena spole¢nosti Pharmazet Group s.r.o., se sidlem
Kozi 917/3, 11000 Praha 1- Staré Mésto, Ceskd republika, IC: 291 26 959 (déle jen ,uGcastnik Fizeni“),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls283203/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls156626/2022.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi.

Dle zjisténi Ustavu predmétny léc¢ivy pripravek obsahuje lécivou latku posakonazol v lékové formé
koncentratu pro infuzni roztok (300 mg) a je dle platného Souhrnu Udaji o ptipravku (SmPC) indikovan
k pouZiti pfi Ié¢bé nasledujicich mykotickych infekci u dospélych:
- Invazivni aspergiléza u pacientll s onemocnénim, které je refrakterni k amfotericinu B nebo
itrakonazolu, nebo u pacient(, ktefi tyto IéCivé pripravky netoleruiji;
— Fusariéza u pacientl s onemocnénim, které je refrakterni k amfotericinu B, nebo u pacient(, kteti
amfotericin B netoleruiji;

F-REG-026-08Z/ Verze 3/27.06.202 Strana 1 (celkem 3)



- Chromoblastomykdza a mycetom u pacientli s onemocnénim, které je refrakterni k itrakonazolu,
nebo u pacient(, ktefi itrakonazol netoleruiji;

- Kokcidioidomykdza u pacienti s onemocnénim, které je refrakterni k amfotericinu B, itrakonazolu
nebo flukonazolu, nebo u pacientd, ktefi tyto léCivé pripravky netoleruji;

Refrakterita je definovana jako progrese infekce nebo nepfitomnost zlepSeni po nejméné sedmi dnech
predchozi uc¢inné antimykotické terapie v terapeutickych davkach. Posakonazol koncentrat pro infuzni roztok
je také indikovan jako prevence invazivnich mykotickych infekci u nasledujicich pacientt:
- Pacienti dostavajici remisi indukujici chemoterapii pro akutni myelogenni leukemii (AML) nebo
myelodysplasticky syndrom (MDS), u kterych by se mohla rozvinout protrahovana neutropenie
a u kterych je vysoké riziko vzniku invazivnich mykotickych infekci;
- Pfijemci po transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT) podstupujici
vysokoddvkovou imunosupresivni terapii jako prevenci reakce Stépu proti hostiteli, u kterych
je vysoké riziko vzniku invazivnich mykotickych infekci.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné JO2AC04 (antimykotika pro systémovou aplikaci; triazolové
a tetrazolové derivaty; posakonazol) aktudlné obchodovany pouze jediny registrovany l|écivy ptipravek
s obsahem |écivé latky posakonazol uréeny kintravendznimu podani, ktery se pouziva ve stejnych
terapeutickych indikacich jako pfedmétny IéCivy ptipravek, a to IéCivy ptipravek NOXAFIL.

Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
NOXAFIL EU/1/05/320/004 300MG INF CNC SOL 1X16,7ML

Ustav jiz v minulosti zaznamenal u vy$e uvedeného lé&ivého ptipravku preruseni dodavek na trh v Ceské
republice. K poslednimu nahlasenému preruseni dodavek lécivého pripravku NOXAFIL doslo dne 27. 11. 2018.
Dodavky predmétného lécivého pripravku byly obnoveny dne 10. 1. 2019.

Lécivé pripravky obsahujici léCivou latku posakonazol vIékové formé urcené kintravenéznimu podani
jsou uvedeny v ,Seznamu esencidlnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2022, a to jako antimykotikum prvni
volby v profylaxi u akutnich leukémii a po transplantaci kostni dfené a GVHD, a také jako antimykotikum
druhé volby v 1é¢bé aspergildzy, mukormykdzy a endemické mykdzy.

V ptipadé preruseni doddvek lécivého piipravku NOXAFIL neni na trhu v Ceské republice aktualné dostupny
zadny jiny lécivy pripravek, ktery by mohl byt pouzity jako adekvatni ndhrada predmeétného Iécivého
pfipravku.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, e na trhu v Ceské republice jsou aktualné dostupny pouze jediny
registrovany lécCivy pfipravek s obsahem lécivé latky posakonazol uréeny kintravendznimu podani, jehoz
pfipadny vypadek na trhu mize mit neptiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce a zdravi pacientq, a ktery
patii mezi esencidlni antiinfektiva pro Ceskou republiku, povaiuje Ustav tuto ?adost za od(ivodnénou
s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené t¢astnikem fizeni a dalsi provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls283203/2017, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
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o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 27. 7. 2022 tj. ve Ihité nejdiive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

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 odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 9. 2022

Vyznadeno dne: 29. 9. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/Verze 3/27.06.2022 Strana 3 (celkem 3)



		2022-09-29T13:05:40+0000
	Not specified




