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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
RAPIBLOC, sila: 20MG/2ML, |ék. forma: INJ CNC SOL, reg. ¢. 58/486/14-C (dale jen ,pfedmétny lécivy
pfipravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost Amomed Pharma GmbH, se sidlem Storchengasse 1, 1150 Wien,
Rakousko (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o IéCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 3. 8. 2020 byla Ustavu doru¢ena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls211744/2014, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls192380/2020.

Ucastnik fizeni v Zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky skute¢nost, e pfedmétny lé¢ivy pfipravek je diky
své lékové formé (koncentrat pro injekéni roztok) vhodny predevsim k zahdjeni 1éCby v nouzovém stavu,
kdy kvuli nedostupnosti vybaveni pro pomalou infuzi neni mozné poufZit jiz obchodovany lédivy pripravek
RAPIBLOC (reg. Cislo: 58/487/14-C) v lékové formé prasku pro infuzni roztok. Diky tomu mize byt bezpecéné
sniZzena srdecni frekvence u pacient s neznamou kardiovaskularni anamnézou pred jejich transportem na JIP
a zahajenim vhodné terapie. Zaroven je dle tvrzeni Ucastnika fizeni zajem o predmétny lécivy pripravek také
v intraoperacnim prostredi pro 1é¢bu akutni tachykardie béhem intubace a extubace u hemodynamicky labilnich
pacient(l. Ucastnik fizeni dale dodava, Ze predmétny léc¢ivy pripravek nemohl byt z dGivodu zpozdéni vyroby
uveden na trh v planovaném terminu (zacatek roku 2020).

Dle zjisténi Ustavu predmétny |é&ivy piipravek RAPIBLOC, sila: 20MG/2ML, 1ék. forma: INJ CNC SOL,
reg. €. 58/486/14-C, je dle platného pouzivan v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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o Supraventrikularni tachykardie a pro rychlou kontrolu komorové frekvence u pacientl s fibrilaci sini
nebo sinovym flutterem v perioperacnim a pooperacnim stavu nebo za jinych okolnosti, kdy je Zadouci
kratkodoba kontrola komorové frekvence kratkodobé plisobicim agens.

o Nekompenzacni sinusova tachykardie, pokud si podle Usudku lékare vyzaduje rychld srdecni frekvence
specifickou intervenci.

o Landiolol neni uréen k pouZiti k Iécbé chronickych stavi.

V ATC skupiné CO7AB14 (beta-blokatory selektivni, landiolol) je aktualné (ke dni 5. 8. 2020) v Ceské republice
registrovany a obchodovany pouze IéCivy ptipravek RAPIBLOC (reg. Cislo: 58/487/14-C) v Iékové formé prasku
pro infuzni roztok. Uvedeny Iécivy pripravek je pouzivan ve stejnych terapeutickych indikacich jako predmétny
|éCivy pripravek. Pouziti predmétného |éCivého pfipravku RAPIBLOC v Iékové formé koncentratu pro injekéni
roztok ma oproti lékové formé prasku pro infuzni roztok vyhodu v rychlosti aplikace a minimalizaci vybaveni
nutného pro podani infuze, coz mize mit rozhodujici vliv predevsim pri podavani Iéku béhem zachrannych
operaci.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je ziejmé, Ze na trhu v Ceské republice neni dostupny zadny jiny légivy
pripravek obsahuijici lé¢ivou latku landiolol v Iékové formé koncentratu pro injekéni roztok, povazuje Ustav tuto
zadost za odivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené t&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 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls211744/2014, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zékona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 3. 8. 2020, tj. ve |h(ité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2020.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromaidéné Ustavem jsou relevantni pFi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.
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

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 13. 10. 2020
Vyznaceno dne: 14. 10. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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