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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), 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 pfipravku
STALORAL, sila: 100IR/ML, lék. forma: SLG SOL, reg. €. 59/736/96-C (déle jen ,pfedmétny |éCivy pfipravek”),
jeho? drzitelem je spole¢nost Stallergenes, se sidlem 6 Rue Alexis de Tocqueville, 92160 Antony, IC: 808540371,
Francie, zastoupena spolecnosti PrimeVigilance s.r.o. , se sidlem Slezska 856/74, 130 00 Praha 3 - Vinohrady,
IC: 247 30 416, Ceska republika (dale jen ,Gcastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 22. 8. 2019 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls225503/2019.

Ucastnik fizeni v 2adosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky skuteénost, e v Ceské republice neni v souc¢asné
dobé registrovan terapeuticky ekvivalentni lécivy pripravek. Dle tvrzeni Ucastnika fizeni jsou dodavky
predmétného léc¢ivého pripravku na trh v Ceské republice z vyrobnich divodd prerugeny.

Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy pripravek STALORAL, sila: 100IR/ML, lék. forma: SLG SOL,
reg. €. 59/736/96-C obsahuje smés alergenovych extraktl v koncentraci 0,1, 1, 10, 100 IR/ml (standardizované
alergeny) nebo 0,1, 1, 10, 100 IC/ml (nestandardizované alergeny) v Iékové formé sublingvalniho roztoku. Mezi
obsaZené alergeny patfi pyly (plevely, traviny, obilniny, dfeviny), roztodi, plisné a alergeny Zivocisného pivodu
(kocka, pes). Predmétny léCivy ptipravek je pouzivan k alergenové imunoterapii, a to predevsim u alergie 1. typu
manifestujici se rymou, konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou nebo astmatem (mirné az stfedni intenzity),
sezénni nebo celorocni povahy u osob od 5 let véku.

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 1 (celkem 3)



Na trhu v Ceské republice je aktualné obchodovanych 9 registrovanych lé¢ivych pfipravkd obsahujicich vybrané
alergenové extrakty (ATC skupina: VO1AA), které se pouzivaji ke specifické alergenové imunoterapii
(viz Tabulka 1), nicméné Zadny z uvedenych lécivych pfipravkl neni mozné povaZovat za adekvatni nahradu
predmétného lécivého pripravku. Jako jediny z IéCivych pfipravkl obsahuje alergenovy extrakt plisné Alternaria
alternata a alergeny Zivoc¢isného plvodu (kocka, pes). V pfipadé lécivého pripravku ALUTARD SQ doslo
k ukonceni dodavek alergenu 553 — pes a 555 - kocka dne 1. 9. 2018 resp. 17. 7. 2019.

Tabulka 1

Nazev lécivého pfipravku Registracni Cislo | SloZeni (alergeny) Lékova forma

STALORAL 300 59/334/03-C pyly ~ (plevely, traviny, |\ b ovsini roztok
dreviny), roztodi

POLLINEX TREE 59/040/01-C pyly (dfeviny) injek¢ni suspenze

POLLINEX RYE 59/039/01-C pyly (traviny) injek¢ni suspenze

ORALAIR 100 IR & 300 IR 59/160/10-C pyly (traviny) sublingvalni tableta

ORALAIR 300 IR 59/159/10-C pyly (traviny) sublingvalni tableta

GRAZAX 75 000 SQ-T 59/467/06-C pyly (traviny) peroralni lyofilizat

ALUTARD SQ HMYZi{ ALERGENY | 59/526/92-B/C hmyz injekéni suspenze
pyly (dfeviny, traviny),

ALUTARD SQ 59/526/92-A/C | roztoci, srst domacich | injekéni suspenze
zvirat (kdn, pes, kocka)

ACARIZAX 59/558/15-C roztodi peroralni lyofilizat

Vyhodny je také zplUsob podani predmétného IécCivého pripravku. Sublingvalni podani IécCivého pripravku
predstavuje pohodInéjsi a bezpecnéjsi zplisob imunoterapie, predevsim u déti.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni dostupny 7adny lécivy pfipravek se stejnym slozenim jako predmétny
lé¢ivy pFipravek, povazuje Ustav tuto zadost za oddvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priib&hu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného légivého pFipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zékona o lé&ivech. Zadost byla poddna dne
22. 8. 2019, tj. ve Ih(té nejdrive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlity podle § 34a odst. 2
a 3 zdkona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného 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.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 2. 10. 2019
Vyznaceno dne: 3. 10. 2019

Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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