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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 TRISPAN, sila: 20MG/ML, |ék. forma: inj.sus., reg. ¢. 56/002/14-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost ESTEVE Pharmaceuticals GmbH, se sidlem Hohenzollerndamm 150-
151, 14199 Berlin, Némecko, IC: HRB 234788, zastoupena spole¢nosti Medis d.o.o., se sidlem Brnéic¢eva 1,
1231 Ljubljana — Crnuce, Slovinsko, substitu¢né zastoupené spole¢nosti Medis Adria d.o.o0., se sidlem
Buzinska cesta 58, HR10010 Zagreb — Buzin, Chorvatsko (dale jen ,Ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 5. 9. 2024 dosla Ustavu 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécCivého pfipravku, ze dne 7. 5. 2014,
sp. zn. sukls138245/2011, se ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |é¢ivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho Ffadu bylo dnem, kdy dodla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls225920/2024.

Ustav posoudil doslou 7adost nejprve po formalni strdnce a shledal, e 7adost byla poddna dne 5. 9. 2024,
tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhlity podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona
o lé¢ivech, tj. pfed 31.12. 2024. Déle Ustav shledal, Ye dosld 7adost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu, a proto prikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.
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Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako déivod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. U¢astnik Fizeni
konstatuje, Ze predmétny |éCivy pripravek je povazovdn za nenahraditelny pro poskytovani zdravotni péce
a dostupnost alternativnich lécivych pfipravkd mize byt problematicka.

Ustav uvedena tvrzeni UGcastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. PFedmétny lécivy prFipravek
obsahuje |écivou latku triamcinolon-hexacetonid o sile 20 mg/ml ve formé injekéni suspenze. Uvedeny lécivy
pfipravek je dle platného souhrnu udaja o pfipravku indikovan k intraartikularnimu, intrasynovidlnimu nebo
periartrikuldrnimu podani jako symptomatickd |écba subakutniho a chronického zdnétlivého onemocnéni
kloubll u dospélych a dospivajicich véetné:

revmatoidni artritidy,

juvenilni idiopatické artritidy (JIA),

osteoartrdzy a posttraumatické artritidy,
e synovitity, tendinitidy, burzitidy a epikondylitidy.

Pripravek TRISPAN mizZe byt formou intraartikularni injekce podavan také détem ve véku od 3 do 12 let
trpicim juvenilni idiopatickou artritidou.

Lécivy pripravek TRISPAN je aktudlné jedinym registrovanym léCivym pfipravkem v ATC skupiné H02ABO08
(glukokortikoidy; triamcinolon) obsahujicim triamcinolon-hexacetonid ve formé injekéni suspenze.

S ohledem na vy$e uvedené informace povazuje Ustav dostupnost légivého pripravku na trhu v Ceské
republice za Zadouci.

JelikoZ na ¢eském trhu neni dostupny Zadny jiny léCivy pFipravek obsahujici triamcinolon-hexacetonid v Iékové
formé& injekéni suspenze, povazuje Ustav tuto 7adost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou vtomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écCivého pfripravku, ze dne 7. 5. 2014, sp.zn.sukls138245/2011, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromaidéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.

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 lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik

reditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 24. 10. 2024
Vyznaceno dne: 28. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/Verze 5/06.08.2024 Strana 3 (celkem 3)



		2025-01-28T09:19:01+0000
	Not specified




