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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
ILUVIEN, lék. forma: IVI IMP APL, sila: 190MCG, reg. €. 64/016/15-C (dale jen ,pfedmétny |éCivy pFipravek”),
jehoz drzitelem je spolecnost Alimera Sciences Limited, se sidlem Centaur House, Ancells Road, Fleet, GU51 2UJ
Hampshire, Velka Britanie, zastoupena pani Mgr. Romanou Rozkovou, se sidlem Na Vépence 421, 252 44 Psary,
Ceska republika, IC: 76033759 (dale jen ,u&astnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 2. 7. 2018 byla Ustavu dorucena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls39070/2014 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls267793/2018.

Podand 7adost viak trpéla vadou spocivajici v tom, ze Ustav nemél k dispozici plnou moc dokladajici zmocnéni
Mgr. Rozkové jednat v této véci za spolecnost Alimera Sciences Limited jakoZto drzitele rozhodnuti o registraci
predmétného Ié¢ivého pripravku. Proto Ustav dne 9. 7. 2018 vyzval zastupkyni k doloZeni tohoto zmocnéni,
k éemuz stanovil IhGtu 15 dnd a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 18. 7. 2018 byla Ustavu
dorucena plnd moc v poZadovaném rozsahu, ¢imz doslo k odstranéni predmétné vady zadosti. Od tohoto dne
Ustav pokracoval v Fizeni.

Duavody pro udéleni vyjimky uvedl! Ucastnik fizeni ve své zZadosti celkem tfi:

1. Vzhledem k velikosti trhu v Ceské republice nemél dosud vyrobce kapacitu na to, aby uved| na trh $arzi
uréenou pro Ceskou republiku.
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2. Byla predloZena zadost o zménu registrace typu Il (UK/H/3011/001/11/022) pro novou indikaci:
neinfekéni uveitida. Pfedmétny pfipravek je dle Ucastnika fizeni vysoce potfebny pro tuto indikaci.
Predmeétny pripravek umoznuje prodlouzeny efekt [écby po dobu 3 let oproti stavajicim terapiim.

3. Predmétny pripravek je jediny zastupce ATC skupiny SO1BA15 registrovany v Ceské republice, z tohoto
d@vodu neni v Ceské republice dostupny jiny alternativni produkt.

V prvnich dvou bodech argumentace UGcastnika Fizeni Ustav shledal, Ze se nejednd o opravnéné ddvody pro
moznost udéleni § 34a odst. 3 zakona o léCivech, nebot na né nelze nahlizet jako na vyjimeéné okolnosti, které
by byly divodem ochrany verejného zdravi nebo ochrany zdravi zvitat, ani nepredstavuji prava tretich osob,
ktera by ucastnikovi fizeni brdnila v uvadéni predmétného Iécivého piipravku na trh v CR. Nedostate¢na
kapacita vyroby léCivého pfipravku neni z hlediska ochrany vetejného zdravi nijak relevantni, a probihajici (avsak
v dobé vedeni tohoto fizeni jesté neskontend) zména registrace nemUze byt brana v potaz, nebot (jesté) neni
soucasti schvdlené registracni dokumentace.

Dale se Ustav zabyval tfetim dlvodem predloZenym ucastnikem Fizeni tykajici se nenahraditelnosti
predmétného lé¢ivého pfipravku, jako?to jediného registrovaného lé¢ivého pfipravku v Ceské republice v ATC
skupiné SO1BA15.

V Ceské republice neni registrovan zadny jiny lécivy pripravek z ATC skupiny SO1BA15 (oftalmologika —
fluocinolon-acetonid). Nicméné v lékové formé intravitredlniho implantatu je v Ceské republice registrovan
|éCivy pFipravek OZURDEX, reg. ¢. EU1/10/638/001, ATC skupina SO1BA01 (oftalmologika — dexamethason) (dale
jen ,,0ZURDEX"). Lécivy pripravek OZURDEX je urcen klécbé stejného onemocnéni jako predmétny lécivy
pripravek: je indikovan k lIécbé dospélych pacienti s poskozenim zraku zplsobenym diabetickym makuldrnim
edémem (DME), kteri jsou pseudofakicti nebo je jejich odpovéd na jinou neZ kortikoidovou lé¢bu nedostatecnd
nebo pro né neni vhodnd. Indikace predmétného lécivého pripravku je: Ié¢ba posSkozeni zraku souvisejicim s
chronickym diabetickym makuldrnim edémem, ktery nereaguje dostate¢né na dostupnou Iécbu.

Avsak vzhledem k terapeutické odlisnosti obou pripravkd, kdy Iécbu lé¢ivym pripravkem OZURDEX je nutno
zpravidla opakovat po 6 mésicich a opakované Ize podat maximalné 7 implantatd, v porovnani s predmétnym
lé¢ivym pFipravkem, ktery umoziiuje prodlouzeny Gcinek implantatu aZ na dobu 3 let, Ustav shledal, Ze je timto
naplnéna zakonnd podminka pro moznost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech spocivajici
v ochrané verejného zdravi, kdy je vhodné zachovat registraci predmétného lécivého pfipravku. Davod pro
udéleni vyjimky spatfuje Ustav vtom, 7e predmétny |écivy pFipravek je nenahraditelny vzhledem kjeho
farkamokinetickému profilu (uvolfiovani IéCivé latky po dobu aZ 3 let) a zaroven vzhledem k pfitomnosti jiné
|éCivé latky neZ v alternativnim IéCivém pripravku OZURDEX.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy a
podklady shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odtivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls39070/2014 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |écivech.
Zadost byla podana dne 2. 7. 2018, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni
IhGty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2018.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska
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existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu vetrejného 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 Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h(ité
15 dnl 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: 10. 8. 2018
Vyznaéeno dne: 31. 10. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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