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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny 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 Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, ICO: 256 29 646
(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 predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého
pfipravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o léCivech:

Nazev 1&&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL . Doplnék nazvu kongici nejpozdéji
pripravku L
vV mésici
ABELCET LIPID 5MG/ML INF CNC DIS .
0250700 COMPLEX 10X20ML Cervenec 2022

(dale jen ,léCivy pFipravek ABELCET").

Tento lé8ivy pripravek lze uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 31. 7. 2022.

Oduavodnéni:

Dne 26. 10. 2021 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,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1é€ivych

Str.1z3




pripravkl (dale jen ,Nafizeni), a to pro |éCivy prFipravek ABELCET (Sarze B1810476A
a B1810743A).

Zadatel v Zzadosti uvedl, Ze sekundarni obaly neobsahuji jedineény identifikator.
V kvétnu 2021 Zadatel uvedl na trh v Ceské republice dvé S$arze légivého pripravku
ABELCET. Tento légivy pripravek nahradil pfedchozi SUKL koéd: 0198417. Bylo vsak
Zjisténo, Ze implementovana napravna opatfeni, ktera byla navrZzena na zakladé 3Setfeni
pfedchoziho problému s kvalitou obalového materialu, nebyla dostateéné uc¢inna a u obou
Sarzi, které byly letos uvedeny na trh, byla zjist€éna podobna zavada, tj. poskozeni
sekundarniho obalu a ATD &titkd pfi prepravé. Zadatel neprodlené pozadal vyrobce o nové
Setfeni, zjisténi kofenové pficiny a nastaveni novych napravnych opatfeni a vyslovné
pozadal o zménu kvality sekundarniho baleni a odstranéni perforace ATD polepky.
Vzhledem k tomu, Ze snizeni zasob zpusobilo nedostatek tohoto Ié€ivého pfipravku na trhu,
pozadal Zadatel oddéleni zavad v jakosti Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv o schvaleni
lokalniho prebaleni, které spocivalo ve vyméné poskozeného sekundarniho obalu za novy,
ktery byl opatfen i prostfedkem ATD. Protoze ale lokalné neni Zadatel schopen vygenerovat
jedinecné identifikatory, nebyl tento krok zahrnut do postupu pfi pfebaleni. Proto jsou tyto
Sarze léCivého pripravku ABELCET opatfeny na sekundarnim obale pouze Product kédem,
ale sériové Cislo a 2D kdéd uvedeny nejsou. Schvaleni Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv
obdrzel Zadatel na konci zafi 2021 a nasledné bylo provedeno prebaleni u smluvniho
partnera. LéCivy pripravek ABELCET je pfipravek, ktery je indikovany k [é¢bé zavaznych
invazivnich kandidéz, k 1éEbé téZkych systémovych plisfiovych onemocnéni a dale k Iécbé
invazivni aspergildzy, kryptokokové meningitidy a diseminované kryptokokézy u HIV
pacientl, fuzariézy, kokcidiomykdzy, zygomykdzy a blastomykézy. Na trhu neni dostupny
IéCivy pripravek se stejnou ucinnou latkou a jedna se tedy o pripravek nenahraditelny a zivot
zachranuijici. Pripravek je distribuovan pres distributora do nemocnicnich Iékaren na zakladé
objednavky pro pacienta, kterému je nasledné podavan formou intravenézni infuze. Proto se
Zadatel domniva, ze chybéjici jedineCny identifikator nezplsobi problémy pfi distribuci tohoto
IéCivého pfipravku, nebot je schopen adresné informovat dotCena pracovisté, kde je tento
I€Civy pFipravek podavan.

Zadatel k zadosti predlozil analytické certifikaty, propoustéci certifikaty a fotografie obalu
IéCivého pripravku ABELCET.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedlozenou dokumentaci a soufasné pozadalo Statni Ustav
pro kontrolu I&€iv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 27. 10. 2021 Statni ustav pro kontrolu 1é€iv doporucil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu Udaji o pfFipravku vyplyva, zZe |éCivy pfipravek ABELCET se pouziva
k 1éCbé zavaznych invazivnich kandidéz. Dale je indikovan jako |ék druhé volby pro léCbu
téZkych systémovych plisfiovych nemoci u pacientd, ktefi nereagovali na konvenéni 1é€bu
amfotericinem B nebo na jiny systémovy protiplisfiovy €k, dale u téch, ktefi maji renalni
komplikace nebo jiné kontraindikace pro konvenéni pouziti amfotericinu B nebo u pacientd,
u kterych amfotericin B vyvolal nefrotoxicitu. Abelcet lipid complex je indikovan jako Iék druhé
volby pfi [éCbé invazivni aspergildzy, kryptokokové meningitidy a diseminované kryptokokozy
u HIV pacientd, fusaridzy, kokcidiomykdzy, zygomykdzy a blastomykozy.

Dodavky do lékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2020 lécCivych pfipravkd z ATC skupiny
JO2AAO01, jejiz soucasti je IéCivy pFipravek ABELCET, Cinily celkem 796 baleni.
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Zadatel ve své zadosti z4da o opatfeni pro 249 baleni 1é&ivého pripravku ABELCET,
coz predstavuje celkem 31 % celkovych ro¢nich dodavek.

Vzhledem ke skuteénosti, Ze se jedna o nahodily pfipad zavady, a s ohledem na dostupnost
|&Civ z ATC skupiny JO2AAO1, Ministerstvo vyjime¢né povoluje v souladu s § 11 pism. r)
zakona o lécgivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku ABELCET, ktery po dokon&eni vyroby
nesplfiuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |haty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pfipravku ABELCET, a to do 31. 7. 2022. Opatieni, jehoz cilem je povolit za ucelem zajisténi
dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni IéCivych pfipravkd na trh navzdory skutecnosti,
Ze nespliuji podminky stanovené ucinnymi pravnimi pfedpisy, je vydano na omezenou dobu
v souladu s § 8 odst. 9 zakona o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem
a dobé pouzitelnosti 1éCivého pfipravku ABELCET. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna
s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné 1é€Civé pfipravky.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné 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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