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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 TREOSULFAN TILLOMED, sila: 5G, lék. forma: inf.plv.sol., reg. €. 44/408/18-C (dale jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost Laboratorios Tillomed Spain S.L.U., se sidlem calle Marcelo
Spinola 8, planta 1, puerta F, 28016 Madrid, Spanélsko, IC: B87544342, zastoupena panem Nitinem
Dashputre, trvale bytem 220 Butterfield, Great Marlings, LU2 8DL Luton, Velka Britanie (dale jen ,ucastnik
fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 9. 9. 2022 byla Ustavu dorucena 7adost G&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pripravku, vydané pod
sp. zn. sukls334766/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahdjeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls193078/2022.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze zadost byla podana elektronicky e-mailem, avsak e-mail
ani zadost nebyla fadné podepsana. E-mail nebyl opatfen zarucenym ani kvalifikovanym elektronickym
podpisem podle platné legislativy, navic e-mail byl zasldn panem Surendrou Jadhavem, u kterého jsme
neevidovali zmocnéni jednat za dritele rozhodnuti o registraci predmétného lé¢ivého ptipravku. Zadost
v pfiloze byla podepsana panem Nitinem Dashputre, ktery je sice oprdvnénou osobou jednat za drzitele
rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku, nicméné zadost byla podepsdna pouze prostym
podpisem. Proto Ustav dne 13. 9. 2022 vyzval pana Nitina Dashputre k opétovnému podéni Zadosti,
a to bud' elektronicky se zaru¢enym nebo kvalifikovanym podpisem osoby opravnéné jednat za drZitele
rozhodnuti o registraci predmétného lécivého ptipravku (tzn. pana Nitina Dashputre) na adresu elektronické
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podatelny posta@sukl.cz, do datové schranky Ustavu, nebo postou na adresu Ustavu, k ¢emuz stanovil lhiitu
20 dn(i a spravni Fizeni pFerusil do doby odstranéni této vady. Dne 14. 10. 2022 byla Ustavu dorucena postou
pozadovana 7adost, ¢im# doslo k odstranéni pfedmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval
v fizeni, avzhledem k tomu, Ze dal$im ukonem Ustavu vici Gcastniku fizeni je toto rozhodnuti, z dGvodu
procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Uéastnika Fizeni o této skuteénosti zde.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako déivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Pfedmétny
léCivy pfipravek je indikovan k paliativni |écbé pokrocilého epitelového ovaridlniho karcinomu po alespon
jedné linii standardni terapie. U¢astnik fizeni ve své 7adosti uvadi, Ze predmétny lécivy ptipravek nemohl
byt uveden na trh z diivodu okolnosti spojenych s pandemii COVID-19.

Ustav posoudil argumentaci Gcastnika fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19 na nemoznost véasného
uvedeni predmétného léc¢ivého pripravku na trh v Ceské republice, pficemz dospél k zavéru, e pandemie
COVID-19 v daném ptipadé predstavuje vyjimecnou okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zdkona o |écivech,
a je tedy na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch Gcastnika fizeni. Tento zavér zastava také Evropska
komise v pfipadé centralizované registrovanych lécivych pripravkd, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders:
Questions and Answers on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19
Pandemic ze dne 10. 4. 2020 uvadi, Ze pandemie COVID-19 je dostateénym diivodem pro udéleni vyjimky.

Déle Ustav posuzoval zadost s ohledem na ochranu vefejného zdravi a sdéluje nasleduijici:

Predmétny lécivy pripravek, TREOSULFAN TILLOMED, sila: 5G, lék. forma: inf.plv.sol., reg. ¢. 44/408/18-C,
obsahuje lécivou latku treosulfan (5 g) v Iékové formé prasku pro infuzni roztok a je dle platného Souhrnu
udajl o ptipravku (SmPC) indikovan k paliativni 1é¢bé pokrocilého epitelového karcinomu ovaria po alespon
jedné fadé standardni 1écby.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné LO1ABO2 (cytostatika; alkylaéni latky, alkylsulfonaty; treosulfan)
aktudlné obchodované dva registrované lécivé pripravky sobsahem léc¢ivé latky treosulfan uréené
k intravendznimu podani:

Nazev léCivého pFipravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
TRECONDI EU/1/18/1351/001 1GINFPLVSOL1
TRECONDI EU/1/18/1351/003 5GINFPLVSOL1

Vyse uvedené lécivé pripravky jsou dle platného Souhrnu Udaji o pfipravku indikovany v kombinaci
s fludarabinem jako soucdst pfipravné lécby pred transplantaci allogennich hematopoetickych kmenovych
bunék (allogeneic haematopoietic stem cell transplantation, alloHSCT) u dospélych pacientd s malignimi
a nemalignimi onemocnénimi a u pediatrickych pacientl starSich nez jeden meésic, ktefi maji maligni
onemocnéni. Lécivé pripravky TRECONDI tedy nelze povaZovat za adekvatni ndhradu predmétného Iécivého
pripravku. Zachovani registrace predmétného lé¢ivého pfipravku tak povazuje Ustav za Zadouci.

Vzhledem kvyse uvedenému, kdy je ziejmé, 7e v Ceské republice neni aktudlné dostupny zadny jiny
registrovany |écivy pripravek sobsahem |éc¢ivé latky treosulfan urceny k paliativni l1é¢bé pokrocilého
epitelového karcinomu ovaria po alespori jedné Fadé standardni lécby, povaiuje Ustav tuto Zadost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

(1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf
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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 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zékona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 9. 9. 2022, tj. ve |h(té nejdiive 6 mésic a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci 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 zakona 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 fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h(ité
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 6. 12. 2022

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