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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: 400MG, lék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 44/153/20-C (déle 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, Cekd republika (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 23. 9. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci pfedmétného lécivého pfipravku, ze dne 8.7.2021,
sp. zn. sukls108709/2020, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lééivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla Zadost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls243488/2024.

Ustav posoudil do$lou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, 7e Zadost byla poddna dne 23. 9. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lé&ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e dodld Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik tizeni ve své 7adosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. Tento piipravek
byl a je uréeny pro launch, ptipravek byl v€as objedndn i vyroben. Vyrobend Sarie bohuZel nesplnila
kvalitativni poZadavky a na trh nebyla propusténa. Situace je s vyrobcem v fesSeni. Pfipravek je vyrdbén
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3. stranou a neni redlné objednat novou $arzi a stihnout vyrobu jesté letos. Sorafenib Sandoz je hospitalni
onkologicky pfipravek. Na trhu jsou konkurencni pfipravky (Viatris, Zentiva, Stada), které pozadavky trhu
vykryvaji, i kdyz dochazi k vypadklm. Divodem pro udéleni vyjimky jsou pravé nestabilni dodavky
konkurence, a tudiz moiné ohroZeni trhu vypadky. Spole¢nost Sandoz s.r.o. je pfipravena uvést lécivy
pfipravek Sorafenib Sandoz na trh, jak jen to nejdfive bude mozné.”

Ustav uvedend tvrzeni Gcastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. PFedmétny léc¢ivy obsahuje jako
léCivou latku sorafenib-tosilat o sile 400 mg v lékové formé potahovand tableta pro peroralni podani.
Predmeétny lécivy pripravek je dle platného souhrnu Udajli o pfipravku je uréen k Iécbé dospélych pacient(
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Hepatocelularni karcinom

e Sorafenib Sandoz je indikovan k 1é¢bé hepatocelularniho karcinomu.

Renalni karcinom

e Sorafenib Sandoz je indikovan k Iécbé pacientll s pokrocilym karcinomem ledvin, u nichZ predchozi
|éCba zaloZena na interferonu-alfa nebo interleukinu-2 nebyla Uspésna, nebo pro né neni vhodna.

Na trh v Ceské republice neni v souc¢asné dobé uvadén 7adny lécivy pFipravek z ATC skupiny LO1EX02 (jiné
inhibitory proteinkindz; sorafenib), ktery obsahuje sorafenib-tosilat o sile 400 mg.

Ustav dodava, Ze v ATC skupiné LO1EX02 jsou obchodovany nize uvedené registrované |é¢ivé pFipravky, které
ale obsahuji sorafenib-tosilat v jiné sile, a to 200 mg:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Registra¢ni ¢islo
0027193 NEXAVAR 200MG TBL FLM 112(4X28) EU/1/06/342/001
0271463 SORAFENIB ACCORD 200MG TBL FLM 112X1 EU/1/22/1696/001
0239073 SORAFENIB STADA 200MG TBL FLM 112 44/175/19-C
0252492 SORAFENIB TEVA 200MG TBL FLM 112X1 1 44/492/17-C
0246730 SORAFENIB ZENTIVA 200MG TBL FLM 112X1 44/449/19-C
0248844 WELDININ 200MG TBL FLM 112 44/205/20-C

Vyée uvedené registrované lécivé ptipravky jsou na trh v Ceské republice dodavany pravidelné. Preruseni
uvadéni na trh je aktualné oznameno pouze u lécivého pripravku WELDININ (reg. Cislo: 44/205/20-C),
atood 18. 4.2024 sterminem predpokladaného obnoveni ke dni 31.12.2024. Co se tyCe ostatnich vyse
uvedenych lécivych pfipravku, dlouhodoby vypadek, priblizné na 10 mésic, byl ozndmen u lécivého pfipravku
SORAFENIB TEVA (reg. Cislo: 44/492/17-C). Dlouhodobd nedostupnost vyse uvedenych registrovanych léc¢ivych
pripravkd by mohla, vzhledem k terapeutickym indikacim, zplsobit ohroZeni zdravotni péce.

Presto, Ze jsou na trhu dostupné lécivé pfripravky s lécivou latkou sorafenib-tosilat o sile 200 mg, které
jsou terapeuticky zaménitelné s lé¢ivym pripravkem SORAFENIB SANDOZ (reg. Cislo: 44/153/20-C), povazuje
Ustav pfitomnost pfedmétného pripravku na trhu v Ceské republice za 7adouci. Vzhledem ktomu,
Ze zahajovaci davka je 400 mg sorafenib-tosilatu, miZe byt pfedmétny Ilécivy pripravek, s ohledem
na davkova, pro nékteré skupiny pacientli vyhovujici.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny zadny jiny |é&ivy p¥ipravek obsahujici [é¢ivou latku

sorafenib-tosilat o sile 400 mg, Ustav povaZuje tuto 74adost za odiivodnénou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.
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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 odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lécivého pripravku, ze dne 8.7.2021, sp.zn.sukls108709/2020, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych 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.

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 uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
reditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 31. 10. 2024
Vyznaceno dne: 29. 1. 2025
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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