MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVIi
CESKE REPUBLIKY

3 V Praze dne 22. 8. 2012
C.j. MZDR 29490/2012/FAR

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie (dale jen ,ministerstvo®), jako organ prislusny
k rozhodnuti podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech
a 0 zmeénach nékterych souvisejicich zakona, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zékon
o légivech?), posoudilo Z&dost podanou Sanofi-aventis s.r.o., 1C 44848200, se sidlem
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 (dale jen ,Zzadatel“), a rozhodlo v souladu s ustanovenim
§ 67 a nasl. zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
.spravni rad“) tak, ze:

povoluje uvedeni do obéhu léCivého pfipravku MABCAMPATH 30MG/1ML INJ VL3 CZ
Cislo Sarze FOO03H36 v poctu 9 baleni, €islo Sarze F1002H15 v poc¢tu 10 baleni, &islo Sarze
F1003HO02 v poctu 6 baleni, celkem 25 baleni.

Oduvodnéni

Dne 21. 8. 2012 byla ministerstvu doru¢ena zadost o vydani opatfeni ve smyslu ustanoveni
§ 11 odst. h) zakona o léCivech za UCelem =zajisténi dostupnosti léCiveho pfipravku
MABCAMPATH 30MG/1ML INJ VL3 CZ (dale jen ,pfedmétny pripravek®)

Ve svém podani zadatel uvedl nasledujici divody pro aplikaci § 11 pism. h) zdkona
o lécCivech:

Predmétny pfipravek je pouzivan k l1é€bé pacientd s chronickou lymfocytarni leukémii (dale
jen ,CLL“) a v sou¢asné dobé neni na trhu v Ceské republice k dispozici Z&adny registrovany
léCivy pFipravek s touto 1éCivou latkou. Pfedmétny pfipravek byl az donedavna registrovan
centralizovanym postupem. Jeho registrace byla zruSena dne 8. 8. 2012. V soucasnosti neni
dostupny zadny registrovany pripravek pro rozlééené pacienty, u nichz nelze |éEbu prerusit.

K zadosti zadatel pfilozil jako podklady:
- stanovisko Ceské skupiny pro CLL sekce Ceské hematologické spoleénosti CLS JEP,
- seznam léCebnych center pro CLL,
- certifikat spravné vyrobni praxe vyrobce pfedmétného pfipravku, a
- kopii plné moci.
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K otazce pfitomnosti rovnocennych alternativ pozadalo dne 21. 8. 2012 ministerstvo Statni
Ustav pro kontrolu 1&¢iv (dale jen ,Ustav*) o stanovisko. To bylo ministerstvu doruéeno dne
22. 8. 2012 pod sp. zn. SUKLS190549/2012.

Ustav dospél ve stanovisku k zavéru, e se jedna o zajisténi lécivého pripravku pro lé&bu
zavazného zdravotniho stavu, pro ktery neni mozna jina alternativni Ié€ba registrovanymi
pFipravky.

Podle nazoru ministerstva se v daném pfipadé jedna o situaci, ktera plné spada pod
§ 11 pism. h) zakona o IéCivech a je namisté povoleni uvedeni na trh 25 baleni Sarzi
uvedenych ve vyroku rozhodnuti. Pro aplikaci daného ustanoveni je pak nezbytné, aby byly
kumulativné (tedy souc€asné) spinény nasledujici podminky:
a) opatfeni pfijata ministerstvem musi sméfovat k zajiSténi dostupnosti [éCivych
pFipravkd,
b) opatfeni musi sméfovat k zajisténi dostupnosti pouze takovych léCivych pfipravka,
které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Rozhodujici pfi hodnoceni tohoto kritéria je tedy mozna nahraditelnost IéCivého pripravku,
jehoz dostupnost je (€ bude) omezena, jinym I|éCivym prFipravkem se shodnymi
nebo obdobnymi Ié€ebnymi vlastnostmi a ucinnosti. Pokud k Ié€ivému pfipravku existuje
odpovidajici alternativa, neni mozné hovofit o nedostupnosti |écivych pfipravkd,
resp. o nedostupnosti zdravotni péce (konkrétni farmakoterapie). Nahraditelnost IéCivého
pFipravku neznamena jeho dorovnani odliSnym Ié€ivym pfipravkem co do spotieby, ale co do
terapeutického pouziti. Je-li 1&Civy pFipravek nahraditelny, znamena to, Ze je z terapeutického
hlediska mozné zajistit 1écbu odliSnym IéCivym pFipravkem se shodnym ¢&i obdobnym
pusobenim na lidsky organismus. Jak je patrné, pfedmétny pfipravek je v praxi
nenahraditelny. Tento zavér vyplyva jak ze stanoviska Ustavu, tak ze stanoviska odborné
spole¢nosti, které Zadatel predlozil spolu se zadosti.

Druhou podminkou je, aby IéCivé prFipravky, jejichz dostupnost ma byt zajisténa, byly pro
poskytovani zdravotnich sluzeb vyznamné. Vyznamnymi mohou byt pouze takove léCivé
pFipravky, které jsou pfi poskytovani zdravotnich sluzeb dulezité, pficemz jejich dulezitost
nemusi spocivat pouze v zavaznosti onemocnéni, k jehoz 1é¢bé jsou urceny, ale i v dalSich
faktorech, napfiklad v cilové skupiné pacientt (pfipravek je jako jediny specificky cileny
napfiklad na t&€hotné Zeny), Iékove formé Ci cesté podani (jediny pfipravek na trhu ve formé
tablet, kdyZ ostatni alternativy jsou napfiklad jako Cipek) atp. S ohledem na skute€nost, Ze
predmétny pfipravek slouzi klécbé velmi zavazného onemocnéni, pro které neni jina
farmakologickd alternativa, domniva se ministerstvo, Ze i druha podminka § 11 pism. h) byla
splnéna.

Navic registrace predmétného pfipravku nebyla zruSena z dlvodu nevyhovujici jakosti,
ucinnosti nebo bezpecnosti. V daném pfipadé se jedna o vyuziti 25 baleni léCivého
pripravku, ktery byl v EU registrovan az do 8. 8. 2012 za uc€elem zajisténi kontinualni
dostupnosti léCiveho pFipravku MABCAMPATH pro rozlé€ené pacienty. Schvéleni pouZziti
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uvedenych baleni neregistrovaného |éCivého pfipravku je tak podle ndzoru ministerstva zcela
opodstatnéné.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skutec¢nosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve
vyroku tohoto rozhodnuti.

Poucéeni

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva zdravotnictvi rozklad, a to ve Ihité 15 dnd ode dne doruceni tohoto
rozhodnuti. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Magr. Filip Vrubel, v. r.
feditel odboru farmacie
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