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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 TRESUVI, sila: IMG/ML, 1ék. forma: inf.sol., reg. €. 83/454/14-C (dale jen ,pfedmétny lélivy
pfipravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Amomed Pharma GmbH, se sidlem Leopold-Ungar-Platz 2,
1190 Wien, Rakousko, IC: FN278736, zastoupend pani Mgr. Petrou Puldovou, trvale bytem Budé&jovicka 1782,
252 28 Cernosice, Ceska republika, IC: 764 57 991 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.
Odiuvodnéni

Dne 8. 9. 2022 byla Ustavu dorucena zadost Gcastnika 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. sukls45215/2014, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls193055/2022.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky ochranu veiejného zdravi. Pfedmétny
léCivy pripravek se pouziva k zahdjeni a titraci davky pouze u pacientd s velmi nizkou hmotnosti. Pripravek
je také vyZadovan u pacient(, ktefi jsou jiz 1éCeni vy$simi davkami v pripadé, Ze je tfeba davku sniZit.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika Fizeni je nasledujici: Predmétny Iécivy p¥ipravek, TRESUVI, sila: IMG/ML,
lék. forma: inf.sol., reg. ¢. 83/454/14-C, obsahuje Iécivou latku treprostinil v Iékové formé infuzniho roztoku
(1 mg/ml) a je dle platného Souhrnu Udaji o pfipravku (SmPC) pouzivan k lé¢bé idiopatické nebo dédi¢né
plicni arteridlni hypertenze (PAH) pro zlepseni snasenlivosti vici télesné namaze a priznakl choroby
u pacient( klasifikovanych podle NYHA (New York Heart Association) jako funkéni lll. tfida.
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Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné BO1AC21 (antiagregancia kromé heparin(; treprostinil) aktudlné
obchodovano 7 registrovanych lécivych pfipravk( s obsahem lécivé latky treprostinil, které je mozné pouZzit
ve stejnych terapeutickych indikacich jako pfedmétny léCivy pFipravek (viz tabulka nize).

Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
REMODULIN 83/342/05-C 5MG/ML INF SOL 1X20ML
REMODULIN 83/341/05-C 2,5MG/ML INF SOL 1X20ML
REMODULIN 83/343/05-C 10MG/ML INF SOL 1X20ML
TREPULMIX EU/1/19/1419/004 10MG/ML INF SOL 1X10ML
TRESUVI 83/457/14-C 10MG/ML INF SOL 1X10ML
TRESUVI 83/456/14-C 5MG/ML INF SOL 1X10ML
TRESUVI 83/455/14-C 2,5MG/ML INF SOL 1X10ML

Vyse uvedené lécivé pripravky se podavaji kontinudlni subkutanni nebo intravendzni infuzi. Kvili rizikim
spojenym s chronickym zavedenim centralnich Zilnich katetr(, v€etné zavainych infekci krevniho fecisté,
se upfednostiiuje jako cesta podani subkutanni infuze (bez dalSiho fedéni pripravku). Vhodna davka
a koncentrace lécivého pripravku je vidy zvolena podle individudlnich potfeb pacienta, a to predevsim
na zakladé jeho aktudlniho zdravotniho stavu, snasenlivosti, télesné hmotnosti a doporucené rychlosti infuze.
S ohledem na tento fakt je vhodné mit na trhu zastoupené rovnéz lécivé pripravky s obsahem Iécivé latky

treprostinil o koncentraci 1 mg/ml. Zachovani registrace pfedmétného lé¢ivého ptipravku tak povazuje Ustav
za zadouci.

Vzhledem k vy3e uvedenému, kdy je ziejmé, 7e na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny 7adny jiny
registrovany lécivy pfipravek s obsahem lécivé latky treprostinil uréeny k subkutdnnimu/ intravendznimu
podani o sile 1 mg/ml, povazuje Ustav tuto 7adost za od@ivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priib&hu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem tizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls45215/2014, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 8. 9. 2022, tj. ve |h(ité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci 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 zakona 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

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 12. 10. 2022
Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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