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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 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku ANAGRELID NORDIG, sila: 0,75MG, |ék. forma: tbl.nob., reg. é. 16/044/17-C (dile jen ,pfedmétny
léCivy pfripravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost Nordic Group BV, se sidlem Siriusdreef 41, 2132 WT
Hoofddorp, Nizozemsko, IC: 34084966, zastoupend pani Mirandou van Bodegom, DADA Consultancy B.V.,
se sidlem Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen, Nizozemsko (dale jen ,Ucastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 15. 9. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls34088/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls200042/2022.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze zadost byla podana elektronicky e-mailem, avsak e-mail
ani zadost nebyla fadné podepsana. E-mail nebyl opatfen zarucenym ani kvalifikovanym elektronickym
podpisem podle platné legislativy, Zadost v ptiloze e-mailu byla podepsana pouze prostym podpisem. Navic
pfilozena plnd moc pro pani Mirandu van Bodegom byla vyhodnocena Ustavem jako neplatna, nebot
neobsahovala dostatec¢nou identifikaci zmocnénce. Nadto podpis pani Mariette Spoeldet na plné moci nelze
akceptovat, protoze scan jejiho podpisu byl do uvedeného dokumentu vlozen oddélené. U pani Mariette
Spoeldet neevidujeme platné povéfeni pro jednani za spole¢nost Nordic Group B.V. Proto Ustav
dne 22.9. 2022 vyzval pani Mirandu van Bodegom k opétovnému poddni Zadosti, ato bud elektronicky
se zarucenym nebo kvalifikovanym podpisem osoby oprdvnéné jednat za drzitele rozhodnuti o registraci
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pfedmétného lécivého pripravku na adresu elektronické podatelny posta@sukl.cz, do datové schranky
Ustavu, nebo postou na adresu Ustavu, a k doloZeni pIné moci fddné podepsané osobou povéienou k jedndani
jménem spolecnosti, k cemuz stanovil lhatu 15 dnl a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady.
Dne 14. 10. 2022, tedy pred uplynutim stanovené Ih(ity, podal Ucastnik fizeni Zadost o prodlouZeni této
lhiity o 30 dni. Ustav tuto ?adost posoudil a danou Ihdtu podle § 39 odst. 2 spravniho fadu prodloufil.
Dne 27.10. 2022 byly Ustavu doruéeny pozadované dokumenty, ¢im? doglo k odstranéni pfedmétné vady
7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im ukonem Ustavu vii&i Gcastniku
Fizeni je toto rozhodnuti, z dGvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva G&astnika fizeni o této skuteénosti
zde.

Uclastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky jedine¢nost predmétného Iécivého
pripravku. Jedna se o jediny registrovany lécivy p¥ipravek v Iékové formé tablet. Na trhu v Ceské republice jsou
aktualné registrované pouze |écivé pripravky v Iékové formé tobolek o sile 0,5 mg a 1 mg. Predmétny lécivy
pfipravek je navic mozné rozdélit na stejné davky, coz umoziuje postupné navySovani/snizovani davky.
Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi, ze predmétny léc¢ivy pripravek nemohl byt uveden natrh z diivodu
okolnosti spojenych s pandemii COVID-19 a globalni ekonomické situace.

Ustav posoudil argumentaci Gcastnika fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19 na nemoznost véasného
uvedeni predmétného lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice, pficemz dospél k zavéru, e pandemie
COVID-19 v daném ptipadé predstavuje vyjimecnou okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zdkona o |écivech,
a je tedy na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch Ucastnika fizeni. Tento zdvér zastava také Evropska
komise v pripadé centralizované registrovanych lécivych pripravkl, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders:
Questions and Answers on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19
Pandemic ze dne 10. 4. 2020 uvadi, Ze pandemie COVID-19 je dostateénym divodem pro udéleni vyjimky.

Déle Ustav posuzoval zadost s ohledem na ochranu vetejného zdravi a sdéluje nasleduijici:

Predmétny lécivy pripravek, ANAGRELID NORDIC, sila: 0,75MG, |ék. forma: tbl.nob., reg. ¢. 16/044/17-C,
obsahuje lécivou latku anagrelid v Iékové formé tablet (0,75 mg) a je dle platného Souhrnu Udaji o pripravku
(SmPC) indikovan ke snizeni zvySeného poctu trombocytl a k omezeni souvisejicich klinickych ptiznakd
uvysoce rizikovych pacientd s esencidlni trombocytemii (ET). Vysoce rizikovy pacient s esencidlni
trombocytemii vykazuje jeden nebo vice z nasledujicich pfiznaka:

= vék =60 let;

= pocet trombocyt > 1 000 000/ul;

= zvySeni poctu trombocyt( o vice nez 300 000/ul béhem 3 mésicy;

= zdvainé trombohemoragické nebo ischemické ptiznaky v anamnéze;

= vaskularni rizikové faktory.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné LO1XX35 (jina cytostatika; anagrelid) aktudlné obchodovany
zadny jiny registrovany lécivy pripravek s obsahem |écivé latky anagrelid o sile 0,75 mg. Na trhu jsou v tuto
chvili dostupné pouze lécivé pripravky o sile 0,5 mg:

Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)

ANAGRELID LERAM 16/299/17-C 0,5MG CPS DUR 100

(1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf
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ANAGRELID STADA 16/958/16-C 0,5MG CPS DUR 100
ANAGRELIDE TEVA 16/959/16-C 0,5MG CPS DUR 100
ANAGRELIDE VIPHARM 16/956/16-C 0,5MG CPS DUR 100
THROMBOREDUCTIN 16/123/04-C 0,5MG CPS DUR 100

Lécivé ptipravky s léCivou latkou anagrelid jsou davkovany individudlné podle aktudlniho zdravotniho stavu
nezbytného k udrzeni poctu trombocytl pod hodnotou 600 000/ul. Obecné by se mélo usilovat o dosazeni
idedlniho poétu trombocytd v rozmezi 150 000/ul az 400 000/ul. ZvySovéni denni davky by pak nemélo
prekrocit 0,5 mg béhem jednoho tydne. S ohledem na tento fakt je tedy zachovani registrace predmétného
léCivého pripravku Zadouci. MoZnost rozdélit tabletu (na rozdil od Iécivych pripravk( v Iékové formé tvrdych
tobolek) na dvé stejné davky pak mize byt vyhodné predevsim pfi titraci vhodné davky.

Vzhledem kvy3e uvedenému, kdy je ziejmé, Ze v Ceské republice neni aktudlné dostupny Zadny jiny
registrovany lé¢ivy pfipravek s obsahem lécivé latky anagrelid o sile 0,75 mg, povazuje Ustav tuto zadost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lécivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zékona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 15. 9. 2022, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésich a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lh(ty podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vy$e uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vys$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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 6. 12. 2022
Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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