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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 SORAFENIB SANDOZ, sila: 200MG, lék. forma: tbl.flm., reg. €. 44/193/19-C (dile jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Sandoz s.r.o0., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha
4- Nusle, IC: 41692861, Ceska republika (dale jen ,u&astnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 31. 8. 2023 dosla Ustavu zadost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého ptipravku, ze dne 13. 8. 2020,
sp. zn. sukls110972/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lééivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls213678/2023.

Uéastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky nestabilni dodavky konkurenénich Ié&ivych
pfipravkd, a tudiz ohroZeni trhu vypadky. U&astnik Fizeni je pFipraven uvést predmétny lécivy pripravek na trh,
jak jen to nejdfive bude mozné.

Vyjadieni Ustavu k tvrzeni G¢astnika fizeni

Pfedmétny lécivy ptipravek obsahuje IéCivou latku sorafenib v Iékové formé potahovanych tablet (200 mg)
a je dle platného souhrnu Udajl o pfipravku indikovan k 1é¢bé hepatocelularniho karcinomu, a také k 1écbé
pacientl s pokrocilym karcinomem ledvin, u nichZ predchozi |écba zaloZend na interferonu-alfa nebo
interleukinu-2 nebyla Uspésnd, nebo pro né neni vhodna.
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Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné LO1EX02 (cytostatika; jiné inhibitory proteinkinaz; sorafenib)
aktualné obchodovanych 6 registrovanych |écivych ptipravkid s [éCivou latkou sorafenib, které jsou vzajemné
terapeuticky nahraditelné s predmétnym lécivym pfipravkem.

Nazev pfipravku Doplnék nazvu (obchodovana baleni) Registracni Cislo
NEXAVAR 200MG TBL FLM 112(4X28) EU/1/06/342/001
RENIXOLA 200MG TBL FLM 112X1 KAL 44/051/21-C
SORAFENIB STADA 200MG TBL FLM 112 44/175/19-C
SORAFENIB STADA 400MG TBL FLM 56 44/154/20-C
SORAFENIB TEVA 200MG TBL FLM 112X1 | 44/492/17-C
SORAFENIB ZENTIVA 200MG TBL FLM 112X1 44/449/19-C

V ptipadé vyse uvedenych |é&ivych pfipravkd jiz Ustav v minulosti zaznamenal opakované prerudeni doddvek
na trh v Ceské republice. Nepravidelné dodavky vy$e uvedenych lé&ivych pFipravkd mohou mit neptiznivy
dopad na dostupnost lé¢by a zdravi pacient(l. Ztohoto diivodu povazuje Ustav zachovani registrace
predmétného |éCivého pfipravku za Zadouci.

Jelikoz opakované dochazi k preruseni uvadéni lécivych pfipravkd s lé¢ivou latkou sorafenib na trh v Ceské
republice a s ohledem na fakt, Ze predmétny lécCivy pfipravek je pouzivan v Zivot zachranujicich indikacich,
povazuje Ustav tuto zadost za oddvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pfipravku, ze dne 13. 8. 2020, sp. zn.sukls110972/2019, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 31. 8. 2023, tj. ve |h(ité nejd¥ive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

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 vys$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 ¥adu 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: 7. 10. 2023
Vyznaceno dne: 13. 11. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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