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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 Sh., o |é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lé¢ivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o |écivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci lécivého pripravku
SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY |ék. forma: orm.spr.
registraéni ¢islo:  63/256/11-C
jehoz drzitelem je
GW Pharma Ltd IC: 03704998
se sidlem: Porton Down Science Park, SP4 0JQ Salisbury — Wiltshire, Velka Britanie
(dale jen ,ucastnik tizeni”), nepozbyva ke dni 31.12.2014 platnosti.

Odivodnéni
Dne 7.7.2014 byla Ustavu doru¢ena Zadost Gcastnika fizeni o vyddni rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci léCivého ptipravku
SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY lék. forma: orm.spr.

nepozbyva platnosti z dlivod(i uvedenych v § 34a odst. 3 zdkona o lécivech.

Jako duvod uéastnik fizeni uvedl:

a) Zadatel uvadi, e |é&ivy pFipravek SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY reg. €. 63/256/11-C byl zaregistrovan
6.4.2011. Poté byla 18.8.2011 pfedloZena 7adost o stanoveni ceny a uhrady. 1.3.2012 SUKL vydal
hodnotici zpravu, ve které navrhuje neudélit kryti zdravotnim pojisténim.

Jsou provadény dalsi studie, které by potvrdily Ucinnost ptipravku a prokazaly ucinnost vredlné

klinické praxi. Zdmér Zadatele je znovu predloZit Zadost o stanoveni ceny a Uhrady, jakmile budou
k dispozici nova data.
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b) Pripravek je dle Zadatele na ¢eském trhu unikatni a nema Zadnou alternativu. Zdravotnicti pracovnici
v Ceské republice se vyjadrili kladné o predmétném ptipravku a uznali jeho vyznam na vefejné zdravi.

Doruéenim z4dosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls115266/2014.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedlozené Gcastnikem Fizeni a konstatuje nasleduijici:

K namitce a) Ustav uvadi:
Zamér Zadatele provést dalsi studie ucinnosti, konkrétné v readlné klinické praxi, je vitdn a plné podporovan.

Pfesto dle ustanoveni § 34a odst. 3 zakona o IéCivech neni neudéleni kryti zdravotnim pojisténim ani zamér
Zadatele znovu predlozit Zzadost o stanoveni ceny a Uhrady povaZovdno za vyjimecnou okolnost ani za
prekazku s ohledem na ochranu vetejného zdravi.

K namitce b) Ustav uvadi:

Registrace |éCivého pfipravku SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY nabyla pravni moci 13.4.2011 a od té doby nema
predmétny pripravek evidovany zadné spotieby.

Lécivy pripravek SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY reg. ¢. 63/256/11-C obsahuje kombinaci |éCivych latek delta-9-
tetrahydrocannabinolum (THC) a cannabidiolum (CBD) 2,5 mg a je v Ceské republice registrovan s nésledujici
indikaci:

Lécba ke zlepSeni symptom( u dospélych pacientll se stfedné téZzkou aZ tézkou spasticitou zplsobenou
roztrousenou sklerdzou (RS), ktefi nedostatecné reagovali na jinou léCbu spasticity, a u kterych bylo v pribéhu
pocatecni zkusebni éCby prokazano klinicky vyznamné zlepseni symptom souvisejicich se spasticitou.

V rdmci Zadosti o registraci predmétného lécivého pripravku (decentralizovana procedura s Velkou Britanii
jako referenénim statem, UK/H/2462/001/DC) byly Ustavu mimo jiné predloZeny i vysledky nékolika studii
ucinnosti, na jejichz podkladé byla pfipravku udélena registrace.

Ustav souhlasi s Zadatelem, Ze v piipadé LP Sativex se jednd o situaci, kdy tento LP nemd v Ceské republice
alternativu a to jak co se tyce indikace, tak obsahu ucinné latky a cesty podani.

Z vyse uvedeného plyne, Ze lécivy prFipravek SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY (reg. €. 63/256/11-C), drzitele GW
Pharma Ltd, Salisbury, Velka Britanie je na ceském trhu nezastupitelny.

Ustav shledal, Ze jsou vtomto p¥ipadé dany podminky, které od(ivodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti i po 31.12.2014.

- Zadost byla podana nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlity podle § 34a
odst.1a?2,

- jsou dany vyjimeéné okolnosti, predmétny p¥ipravek nemd v Ceské republice alternativu a to jak co se
tycCe indikace, tak obsahu ucinné latky a cesty podani.

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povaiuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pripravek SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY v platnosti, protoZe zrusenim registrace tohoto pfipravku by
bylo ohrozeno vefejné zdravi obyvatel Ceské republiky.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve |h(té
15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka
MUDr. Jana Mlad3, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 13.8. 2014
Vyhotoveno dne 25.11.2014

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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