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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 TREPROSTINIL ZENTIVA, sila: 5MG/ML, lék. forma: inf.sol., reg. & 83/503/18-C (dale jen
»predmétny IéCivy pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Zentiva, k.s., se sidlem U kabelovny 130, 102 37
Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, IC: 492 40 030, Ceska republika (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 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 10. 9. 2020,
sp. zn. sukls418063/2018, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls208872/2023.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jedna o lécivy
pripravek, kdy je problematickd dostupnost alternativnich Iécivych ptipravkd.

K tvrzeni Ucastnika Fizeni se Ustav vyjadiuje nasledovné: Piredmétny Iécivy pFipravek, TREPROSTINIL ZENTIVA,
sila: 5 MG/ML, lék. forma: inf.sol., reg. ¢. 83/503/18-C, obsahuje lé¢ivou latku treprostinil v Iékové formé
infuzniho roztoku o sile 5 mg/ml a je dle platného Souhrnu Udaji o pfipravku (SmPC) indikovan k lécbé
idiopatické nebo dédicné plicni arteridlni hypertenze (PAH) ke zlepseni tolerance télesné namahy a pfiznakd
choroby u pacient( klasifikovanych podle NYHA (New York Heart Association) jako funkéni trida Ill.
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Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné BO1AC21 (antiagregancia kromé heparind; treprostinil) aktualné
obchodovany 2 registrované lécivé pripravky s obsahem [écivé latky treprostinil o sile 5 mg/ml uréené
k subkutannimu/intravendznimu podani, které je moiné pouzit ve stejnych terapeutickych indikacich jako
predmétny lécivy pripravek.

Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
REMODULIN 83/342/05-C 5MG/ML INF SOL 1X20ML
TRESUVI 83/456/14-C 5MG/ML INF SOL 1X10ML

VySe uvedené |écCivé pripravky jsou na trh dodavany pravidelné a v dostateCcném mnozstvi. V pfipadé
preruseni dodavek uvedenych lécivych pfipravkd vsak neni na trhu dostupna Zadna adekvatni nahrada,
coz mUzZe mit nepfiznivy dopad na dostupnost |écby a na zdravi pacientd.

Lécivé pripravky obsahujici treprostinil jsou podavany kontinualni subkutanni nebo intravendzni infuzi. Kv(li
rizikim spojenym s chronickym zavedenim centralnich Zilnich katetr(i, véetné zavaznych infekci krevniho
fecCisté, se uprednostiiuje jako cesta poddani subkutanni infuze (bez dalSiho rfedéni pfipravku) pomoci
subkutanniho katetru s vyuZitim ambulantni infuzni pumpy, kdy je vhodna davka a koncentrace léc¢ivého
pripravku vidy zvolena podle individudlnich potfeb pacienta, a to predevsim na zdkladé jeho aktualniho
zdravotniho stavu, snasenlivosti, télesné hmotnosti a doporucené rychlosti infuze. Z tohoto divodu nelze
povaZovat pripravky s jinou koncentraci treprostinilu (viz nize) za adekvatni ndhradu predmétného Iécivého

pripravkd.
Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
REMODULIN 83/341/05-C 2,5MG/ML INF SOL 1X20ML
REMODULIN 83/343/05-C 10MG/ML INF SOL 1X20ML
TRESUVI 83/457/14-C 10MG/ML INF SOL 1X10ML
TRESUVI 83/455/14-C 2,5MG/ML INF SOL 1X10ML

Sohledem na vy$e uvedené informace tak povaiuje Ustav zachovani registrace l|é&ivého pripravku
TREPROSTINIL ZENTIVA za Zadouci.

Vzhledem k vy3e uvedenému, kdy je zfejmé, 7e na trhu v Ceské republice jsou s |é&ivou latkou treprostinil
o sile 5 mg/ml pro subkutanni/ intravendzni podani dostupné pouze 2 registrované lécivé pripravky, jejichz
pfipadny vypadek na trhu mliZze mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb, povazuje Ustav tuto
Zadost za odivodnénou s ohledem na ochranu vefejného 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 odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pfipravku, ze dne 10. 9. 2020, sp. zn. sukls418063/2018, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 30. 8. 2023, tj. ve |h(it& nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného 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.
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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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tom3as Boran
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 13. 10. 2023
Vyznaéeno dne: 13. 11. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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