STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

Accord Healthcare Limited Ing. Ludmila Novdakova

Sage House, Pinner Road 319 Pod Kesnerkou 39

HA1 4HF North Harrow 15000 Praha - 5

Middlesex Ceska republika

Velkd Britanie

Spisova zn. Cislo jednaci Vytizuje/linka Datum
sukls293774/2016 sukl300476/2016 Mgr. Diana Sykorova / 283 27.12.2016

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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lécCivech”), rozhodl v souladu s timto
ustanovenim zakona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku METHOTREXAT ACCORD 25 MG/ML INJEKCNi ROZTOK, reg. ¢. 44/701/12, Iék. forma inj. sol. (dale jen
»predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Accord Healthcare Limited, se sidlem Sage House,
Pinner Road 319, HA1 4HF North Harrow, Middlesex, Velka Britanie, zastoupena pani Ing. Ludmilou Novakovou,
bytem Pod Kesnerkou 39, 150 00 Praha 5, Ceska republika (dale jen ,Gcastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o léCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 12. 2016 zahajil Ustav s G€astnikem Fizeni spravni fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o
|éCivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 1 se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku,
sp. zn. sukls193867/2012, nevztahuje.

Ozndmeni o zahajeni fizeni bylo Ucastnikovi Fizeni doru¢eno dne 21. 12. 2016. Timto dnem bylo zahajeno
predmétné spravni fizeni, vedené pod sp. zn. sukls293774/2016.

Zahajeni Fizeni Ustav od(ivodnil tim, Ze predmétny lé&ivy pipravek nebyl od jeho zaregistrovani uveden na trh
v Ceské republice.

Dne 22. 12. 2016 podal uc&astnik Fizeni vyjadreni, kterym Ustavu sdélil, Ze s udélenim vyjimky tak, jak bylo
uvedeno v zahajeni fizeni, souhlasi, a Ze se vice nehodla vyjadfovat k podkladiim pro rozhodnuti.
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Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto piipadé jsou dany podminky, které odCvodriuji
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o l|éCivech. Vtomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti,
pramenici ze skutecnosti, Ze predmétny lécivy pripravek obsahuje jako IécCivou latku methotrexatum a je
indikovan k l1é¢bé akutni lymfoblastické leukemie, profylaxe meningedlni leukemie, Non-Hodgkinského lymfomu,
osteosarkomu, adjuvantni lécbé a |écbé pokrocilého onemocnéni u karcinomu prsu, metastatického nebo
rekurentniho karcinomu hlavy a krku, choriokarcinomu a podobnych trofoblastickych onemocnéni, pokrocilého
karcinomu mocového méchyre.

Ustav zjistil, 7e v Ceské republice je registrovan pouze jeden dalsi 1é¢ivy pripravek, ktery obsahuje stejnou tGcinnou
latku ve stejné sile a lékové formé, pricemz drzitel registrace tohoto dalSiho léCivého ptipravku nahlasil k 1. 12. 2016
ukonceni uvadéni tohoto lécCivého pfipravku na trh.

Z hlediska ochrany verejného zdravi povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech za
nutné, protoze by v pfipadé zaniku registrace predmétného lécCivého pfripravku mohlo dojit k situaci, Ze pro
pacienty nebude dostupna adekvatni lécba.

Vzhledem k tomu 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 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 24. 1. 2017
Vyznaceno dne: 23. 2. 2017
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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