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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 REMUREL, sila: 40MG/ML, lék. forma: inj.sol.isp., reg. €. 59/676/16-C (dale jen , pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost Alvogen IPCo S.ar.l., se sidlem Rue Heienhaff 5, L-1736
Senningerberg, Lucembursko, zastoupena spole¢nosti Zentiva k.s., sesidlem U kabelovny 130,
102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, ¢eska republika, IC: 492 40 030 (déle jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 9. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls133070/2016, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doruc¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls202986,/2022.

Podana Zadost v3ak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze k Zadosti nebyla predloZzena plnd moc zmochujici
spolecnost Zentiva k.s. kjednani za drzitele rozhodnuti o registraci predmétného |écivého ptipravku,
spole¢nost Alvogen IPCo S.ar.l. Proto Ustav dne 3. 10. 2022 vyzval spoleénost Zentiva k.s. k pfedlozeni pIné
moci dokladajici zmocnéni pro spole¢nost Zentiva k.s. jednat za drzitele rozhodnuti o registraci v dané véci
v souladu s § 33 spravniho fadu, k cemuz stanovil lhGtu 10 dn( a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni
této vady. Dne 4. 10. 2022 byl Ustavu dorucen pozadovany dokument, ¢imz doglo k odstranéni predmétné
vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu vigci
Ucastniku fizeni je toto rozhodnuti, z dévodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika fizeni o této
skutecénosti zde.
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Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky obtiznou nahraditelnost predmétného
|éCivého pripravku.

Vyjadfeni Ustavu k argumentaci Gcastnika fizeni je ndsledujici: Pfedmétny lécivy pfipravek, REMUREL, sila:
40MG/ML, lék. forma: inj.sol.isp., reg. ¢. 59/676/16-C, obsahuje |écivou latku glatiramer-acetat (40 mg/ml)
v lékové formé injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce a je dle platného Souhrnu Gdajli o pripravku
(SmPC) indikovdn k Iécbé relabujicich forem roztrousené sklerézy (RS). Glatiramer-acetat neni indikovan
k [écbé primarni nebo sekundarni progresivni RS.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné LO3AX13 (jind imunostimulancia; glatiramer-acetat) aktudlné
obchodované dva registrované |éCivé pripravky sobsahem [écivé latky glatiramer-acetat uréené
k subkutannimu podani, které je mozné pouzit ve stejnych terapeutickych indikacich jako predmétny IéCivy

pfipravek:
Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
COPAXONE 59/481/06-C 20MG/ML INJ SOL ISP 28X1ML
COPAXONE 59/043/15-C 40MG/ML INJ SOL ISP 12X1ML
40MG/ML INJ SOL ISP 36(3X12)X1ML*

* Ukonéeni dodavek lé¢ivého pripravku COPAXONE (kéd SUKL: 214740) dne 1. 11. 2022 z dGivodu p¥echodu na jiny kéd SUKL: 263162,
COPAXONE 40MG/ML INJ SOL ISP 36X1ML.

U vyse uvedenych lé¢ivych piipravk( jiz Ustav v minulosti zaznamenal nékolik preruseni dodavek na trh
v Ceské republice. V pripadé preruseni dodavek Ié¢ivych pfipravki COPAXONE neni na trhu aktudlné dostupny
zadny jiny lécivy pripravek, ktery by mohl byt pouZity jako adekvatni ndhrada uvedenych IéCivych pripravka.
Zachovani registrace predmétného lécivého pripravku tak povazuje Ustav za zadouci.

Vzhledem kvy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze v Ceské republice jsou aktualné dostupné pouze
dva registrované |écCivé pripravky s obsahem lécivé latky glatiramer-acetat uréené k subkutannimu podani,
jejichz pfipadny vypadek na trhu mize mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce a zdravi pacientd,
povazuje Ustav tuto zadost za odGivodnénou 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 lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |écivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zékona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 21. 9. 2022, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného 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 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 19. 11. 2022

Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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