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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 VINORELBINE ZENTIVA, sila: 80MG, lék. forma: cps.mol., reg. €. 44/435/17-C (dale jen ,pfedmétny
IéCivy pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Zentiva, k.s., se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 -
Dolni Mécholupy, Ceskd republika, IC: 492 40030 (dale jen ,Ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 9. 2022 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o
|éCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfripravku, vydané pod
sp. zn. sukls262058/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahdjeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls203264/2022.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jednd o lécivy
pripravek, kdy je problematicka dostupnost alternativnich lécivych pfipravka.

K tvrzeni Ucastnika Fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: Predmétny lécivy pripravek, VINORELBINE ZENTIVA,
sila: 80OMG, lék. forma: cps.mol., reg. ¢. 44/435/17-C, obsahuje lé¢ivou latku vinorelbin vlékové formé
mékkych tobolek o sile 80 mg a je dle platného Souhrnu udaju o pripravku (SmPC) indikovan u dospélych:

e klécbé pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic,

e klécbé pokrocilého karcinom prsu, jestlize neni jina Ié¢ba vhodna.

Na trhu v Ceské republice nebyl v ATC skupiné LO1CAO4 (vinka alkaloidy a analoga; vinorelbin) dosud uveden
zadny registrovany lécivy pfipravek s obsahem |écCivé latky vinorelbin o sile 80 mg, urceny k peroralnimu
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podani, ktery se pouziva ve stejnych terapeutickych indikacich. V Ceské republice je s Ié¢ivou latkou vinorelbin
o sile 80 mg registrovan pouze 1 lécCivy pripravek, a to l|éCivy pripravek VINORELBINE PHARMSOL,
reg. ¢. 44/425/20-C.

PFestoZe jsou na trhu v Ceské republice dostupné 1é¢ivé pFipravky se stejnou lé¢ivou latkou o sildch 20 mg
a 30 mg, tak s ohledem na dévkovani pfipravku (az 80 mg/m?) a adherenci pacientl k [é¢bé povazuje Ustav
pfitomnost této sily lé¢ivého pripravku na trhu v Ceské republice za #adouci.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny zadny
registrovany |écivy pripravek s obsahem Iécivé latky vinorelbin o sile 80 mg, uréeny k peroralnimu podani,
a vinorelbin zaroven patfi mezi esencialni |éCiva dle vzorového seznamu Svétové zdravotnické organizace,
povazuje Ustav tuto zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tG&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn. sukls262058/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 21. 9. 2022, tj. ve |hdté nejdiive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

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 vy3e 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 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 27. 10. 2022

Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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