Srobérova 48
100 41 Praha 10

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

Cislo jednaci
sukl174010/2022

Spisova zn.
sukls156574/2022

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 CLOFARABINE VIVANTA, sila: 1IMG/ML, lék. forma: inf.cnc.sol., reg. €. 44/343/17-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzZitelem je spolecnost Vivanta Generics s.r.o., se sidlem Trtinova
260/1, 196 00 Praha 9 - Cakovice, IC: 04472101, zastoupena spole¢nosti Pharmazet Group s.r.o., se sidlem
Kozi 917/3, 11000 Praha 1- Staré Mésto, Ceskd republika, IC: 291 26 959 (déle jen ,uGcastnik Fizeni“),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost Gcastnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o
|éCivech, spodivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku, vydané pod
sp. zn. sukls188666/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorucenim zadosti Ustavu bylo zahdjeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls156574/2022.

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

Dle zjisténi Ustavu je pfedmétny lécivy pFipravek dle platného Souhrnu tdajd o piipravku (SmPC) indikovan
klé¢bé akutni lymfoblastické leukemie (ALL) u pediatrickych pacientl, relabujicich ¢i refrakternich
po minimalné dvou predchozich lé¢ebnych rezimech, kde se nepredpoklada pretrvavajici odpovéd na Zzadnou
jinou IéCbu. Bezpecnost a ucinnost byly posuzovany ve studiich u pacientll < 21 let pfi pocatecni diagnoze.

Na trhu v Ceské republice neni vATC skupiné LO1BBO6 (cytostatika; antimetabolity; analoga purinu;
klofarabin) aktualné obchodovany zadny registrovany IéCivy pfipravek s obsahem lécivé latky klofarabin.
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V klinické praxi je predmétny Iécivy pripravek mozné nahradit jinymi cytostatiky (v zavislosti na indikacich).
S ohledem na individudlni specifika |é¢by kazdého pacienta viak Ustav povaZuje za #adouci, aby uvedeny
|éCivy pripravek zlstal na trhu zachovan.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny 7adny
registrovany lécivy piipravek s obsahem léc¢ivé latky klofarabin, povazuje Ustav tuto 7adost za od(ivodnénou
s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls188666/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 27. 7. 2022 tj. ve Ihité nejdiive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného 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 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 dn( 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 spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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