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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

ADRESAT

Vivanta Generics s.r.o.
Tftinova 260/1

196 00 Praha 9 — Cakovice
Ceska republika

ADRESA PRO DORUCENI
Pharmazet Group s.r.o.

Kozi 917/3

110 00 Praha 1 - Staré Mésto
Ceska republika

Vyfizuje/linka Datum
Mgr. Kristyna Matousova / 396 19. 8. 2022
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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 BORTEZOMIB MSN, sila: 3,5MG, lék. forma: inj.plv.sol., reg. €. 44/378/17-C (dale jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoletnost Vivanta Generics s.r.o., se sidlem Trtinova 260/1, 196 00
Praha 9 - Cakovice, IC: 04472101, zastoupend spoleénosti Pharmazet Group s.r.o., se sidlem Kozi 917/3,
110 00 Praha 1 - Staré Mésto, Ceska republika, IC: 291 26 959 (dale jen ,uUcastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls219919/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls156549/2022.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi.

Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy pfipravek obsahuje lé¢ivou latku bortezomib v Iékové formé prasku

pro injekéni roztok (3,5 mg) a ma dle platného Souhrnu Udajl o pfipravku (SmPC) nasledujici terapeutické
indikace:

¢ BORTEZOMIB MSN je v monoterapii nebo v kombinaci s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem

nebo s dexamethasonem indikovan k Iécbé dospélych pacientl s progresivnim mnohocetnym

hematopoetickych kmenovych bunék nebo nejsou pro tuto transplantaci vhodni.
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¢ BORTEZOMIB MSN je v kombinaci s melfalanem a prednisonem indikovan k |é¢bé dospélych
pacientl s dfive neléenym mnohocetnym myelomem, u kterych neni vhodna vysokodavkova
chemoterapie s transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék.

¢ BORTEZOMIB MSN je v kombinaci s dexamethasonem nebo s dexamethasonem a thalidomidem
indikovan k indukéni 1éébé dospélych pacientll s dosud nelééenym mnohocetnym myelomem,
u kterych je vhodnda vysokodavkovd chemoterapie s transplantaci hematopoetickych kmenovych
bunék.

¢ BORTEZOMIB MSN je v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem
indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s dosud nelé¢enym lymfomem z plastovych bunék, u kterych
neni vhodna transplantace hematopoetickych kmenovych bunék.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné LO1XGO1 (jind cytostatika; inhibitory proteazomu; bortezomib)
aktudlné obchodovany 4 registrované I|écivé pripravky sobsahem |éCivé latky bortezomib uréené
k subkutannimu/intravenéznimu podani, které se pouzivaji ve stejnych terapeutickych indikacich jako
predmétny lécivy pripravek:

Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
BORTEGA 44/370/15-C 3,5MG INJPLVSOL1
BORTEZOMIB ACCORD* EU/1/15/1019/005 2,5MG/ML INJ SOL 1X1,4ML
BORTEZOMIB FRESENIUS KABI EU/1/19/1397/001 3,5MGINJPLVSOL1

ZEGOMIB 44/485/15-C 3,5MG INJ PLVSOL 1

* Zahajeni dodavek LP BORTEZOMIB ACCORD dne 14. 4. 2022

Ustav jiz v minulosti zaznamenal u vy$e uvedenych lé&ivych piipravkii nékolik prerudeni dodavek na trh
v Ceské republice. Piehled nahlasenych preruseni doddvek u téchto lé¢ivych pfipravkd za posledni 3 roky
je uveden v nasledujici tabulce.

Nazev léCivého pfipravku Datum platnosti pferuseni od | Termin obnoveni dodavek/termin
Doplinék nazvu predpokladaného obnoveni dodavek
BORTEGA 19. 8.2019 28.8.2019

3,5MG INJ PLVSOL 1 2.10. 2019 20. 1. 2020

BORTEZOMIB FRESENIUS KABI | 3.11. 2021 17.12. 2021

3,5MG INJ PLV SOL 1 31.7.2022 30. 8. 2022

ZEGOMIB 11. 3. 2022 29.4. 2022

3,5MG INJ PLVSOL 1

S ohledem na indikace muZe kaZzdé preruseni dodavek vyse uvedenych léCivych ptipravkl mit nepfiznivy
dopad na dostupnost lécby a zdravi pacientl. Dostupnost dalSiho Iécivého ptipravku na trhu tak povazuje
Ustav za 7adouci.

Vzhledem kvy$e uvedenému, kdy je ziejmé, ze na trhu v Ceské republice jsou aktualné dostupné pouze
4 registrované é¢ivé piipravky s obsahem lécivé latky bortezomib, u kterych jiz Ustav v minulosti zaznamenal
nékolik vypadkd na trhu v Ceské republice a jejichz nedostupnost na trhu mlZe predstavovat riziko
pro poskytovani zdravotni péce, a které zdroven patfi mezi esencialni IéCiva dle vzorového seznamu Svétové
zdravotnické organizace, povazuje Ustav tuto 7adost za oddivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.
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V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predloZené Géastnikem fizeni a dal3i provedené dlikazy a
podklady shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pFipadé déany podminky, které od@vodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls219919/2017, nepoutzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 27. 7. 2022 tj. ve Ihdté nejdiive 6 mésicll a nejpozdé&ji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych 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.
Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 6. 9. 2022

Vyznaceno dne: 29. 9. 2022
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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