MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2
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C. j-- MZDR 60822/2020-3/0OLZP
Sp. zn. OLZP: P11/2020

MZDRX01DV8BQ

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfisludny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zadkona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

e Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
se sidlem Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, ICO: 465 05 164
(dale jen ,zadatel"),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o lécCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (dale jen ,spravni fad“) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujicich légivych
pfipravku, které neodpovidaji pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o IéCivech:

Nazev 16&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL . Doplnék nazvu kongici nejpozdéji
pripravku L
v mésici
BENDAMUSTINE 2,5MG/ML INF PLV CSL
0135014 GLENMARK 5X100MG srpen 2022
BENDAMUSTINE 2,5MG/ML INF PLV CSL
0134999 GLENMARK 5X25MG leden 2022

(dale jen ,léCivé pfipravky BENDAMUSTINE®).

Tyto légivé pFipravky Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdgji do 11. 1. 2022.
Distribuovat a vydavat Ize tyto 1éCivé pFipravky po dobu jejich pouzitelnosti.

Odavodnéni:
Dne 16. 12. 2020 obdrzelo Ministerstvo Zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravku, které po dokonceni

vyroby nesplfiuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
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stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych
pripravkl (dale jen ,Nafizeni®), a to pro nasledujici |&Civé pfipravky:

S dobou
Kod | Nazev léivého . . Poget | Pouzitelnosti
. .. DoplInék nazvu Sarze . kongici
SUKL pfipravku baleni . Y.
nejpozdéji
vV mésici
BENDAMUSTINE | 2,5MG/ML INF PLV | 200819; 116;
0135014 | 5| ENMARK CSL 5X100MG | 210419 34 stpen 2022
BENDAMUSTINE | 2,5MG/ML INF PLV
0134999 GLENMARK CSL 5X25MG 190119 150 leden 2022

Zadatel v Zadosti uvedl, Ze légivé pripravky BENDAMUSTINE byly plvodné urdeny
pro Spanélsky trh, a z tohoto dlvodu neni mozné ovéfit ochranné prvky pfi jejich vydeji
na uzemi Ceské republiky, jelikoz by dochazelo ke generovani alertt na $panélské strané.

Zadatel k zadosti predlozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
lécivych pfipravkit BENDAMUSTINE.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedloZzenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu IéCiv o vyjadreni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 18. 12. 2020 Statni ustav pro kontrolu 1&€Civ doporucil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, ze lé€ivé pfipravky BENDAMUSTINE jsou
registrovany v nasledujici indikaci:

e |éCba prvni linie chronické lymfocytarni leukémie (stadia B nebo C dle Bineta)
u pacientd, pro které neni vhodna kombinovana chemoterapie obsahujici fludarabin,

e v monoterapii k lé¢bé indolentniho non-Hodgkinova Ilymfomu u pacient(,
u kterych dosSlo k progresi béhem I1é¢by rituximabem nebo rezimem zahrnujicim
rituximab nebo béhem 6 mésicl po takové Ié¢bé,

e |éCba prvni linie mnohoCetného myelomu (stadia Il s progresi nebo stadia Il
dle Durie-Salmona) v kombinaci s prednisonem u pacientd starSich 65 let,
pro které neni vhodna autologni transplantace kmenovych bunék a ktefi v dobé
diagndzy trpi klinickou neuropatii, coZ vyluCuje pouZziti terapie obsahujici thalidomid
nebo bortezomib.

Dodavky do lékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2019 lécivych pfipravkd z ATC skupiny
LO1AAQ9, jejiz soucasti jsou praveé lécivé pripravky BENDAMUSTINE, Cinily celkem 2.060
baleni.

Zadatel ve své Zzadosti z4da o opatfeni pro 300 baleni légivych pripravkd BENDAMUSTINE,
coz predstavuje cca 14,6 % z celoroCnich dodavek léCivych pfipravkd v ATC skupiné
LO1AAOQ9.

S ohledem na dostupnost léCiv z ATC skupiny LO1AAO09 Ministerstvo vyjime¢né povoluje
vsouladu s § 11 pism. r) zadkona o IléCivech distribuci a vydej léCivych pfipravkl
BENDAMUSTINE, které po dokon&eni vyroby nespliuji pozadavky Nafizeni.
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Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |haty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, a to do 11. 1. 2022.
Opatfeni, jehoz cilem je povolit za uelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni
I&Civych pfipravkl na trh navzdory skute€nosti, ze nesplfiuji podminky stanovené ucinnymi
pravnimi pfedpisy, je vydano na omezenou dobu, tj. jednoho roku v souladu s § 8 odst. 9
zakona o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem a dobé pouZitelnosti
|éCivého pripravku BENDAMUSTINE. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna s délkou,
kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné IéCive pfipravky.

Ministerstvo vSak podotyka, ze Zadatel je povinen bez zbyteéného odkladu ugéinit
nezbytné kroky, aby pro futuro predmétny lécivy pripravek splnoval pozadavky
Nafizeni.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve |h(té 15 dnd ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA
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