MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 22. zafi 2022
C.j.: MZDR 26519/2022-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: P9/2022

MZDRXO01L56HW

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 Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
se sidlem ul. Tasmowa 7, 02-677, VarSava, Polsko,
zastoupené spole¢nosti ACCORD HEALTHCARE s.r.o., Na Strzi 2097/63,
140 00 Praha 4, ICO: 030 31 659
(dale jen ,zadatel"),

a na zakladé § 8 odst. 9 zdkona o l|éCivech, 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 Ié&ivého
pfipravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o léCivech:

Kéd SUKL Naztf)/ Ié€ivého Doplnék nazvu S dc:t’)cTu p.ou2|tevl.|j|ost|
pripravku kon¢ici nejpozdéji dne
CARBOPLATIN 10MG/ML INF CNC SOL
0241273 ACCORD 1X60ML/600MG 29.2. 2024

(dale jen ,lécCivy pfipravek CARBOPLATIN®).

Tento léCivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 22. 9. 2023.
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povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho Ié&ivého
pripravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o lécCivech:

Kod SUKL Naz%)/ Iécivého Doplnék nézvu S dc:l')czu p.ou2|tevl.r.|ost|
pripravku koncici nejpozdéji dne
BORTEZOMIB 2,5MG/ML INJ SOL
0255129 ACCORD 1X1,4ML 31.12. 2023

(déle jen ,léGivy pripravek BORTEZOMIB®).

Tento léCivy pripravek lze uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 22. 9. 2023.

Oduvodnéni:

Dne 6. 9. 2022 obdrzelo Ministerstvo Zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zadkona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pripravkd, které po dokoncéeni
vyroby nesplfiuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych
pripravkl (dale jen ,Nafizeni“), a to pro IéCivy pfipravek CARBOPLATIN a lécivy pfipravek
BORTEZOMIB.

Zadatel v zadosti uved! k légivému piipravku CARBOPLATIN, Ze 74da o povoleni distribuce
a vydeje vrozsahu Sarze P2201829 v mnozstvi 756 baleni z dlvodu, ze ,uvedena Sarze
nesplriuje po dokonceni vyroby poZadavky nafizeni dle ¢lanku 10 o ochrannych prvcich,
na krabi¢kach je ATD ochranny prvek i serializace, ale 2D kéd je nedlitatelny ctecCkou
z ddvodu chybné struktury 2D kédu ( SN unknown) . Manuélni zadani 2D kédu ( SN ) je
mozné a je ovéreno vyrobcem.*

Zadatel v zadosti uved! k légivému pfipravku BORTEZOMIB, Ze 2ada o povoleni distribuce
a vydeje v rozsahu Sarze P2200330 v mnozstvi 3.868 baleni z divodu, Ze ,uvedena Sarze
nesplriuje po dokonceni vyroby poZadavky nafizeni dle ¢lanku 10 o ochrannych prvcich,
na krabickach je ATD ochranny prvek i serializace, ale 2D kod je neditatelny cteckou
z davodu chybné struktury 2D kédu ( SN unknown) . Manuélni zadani 2D kédu ( SN ) je
mozné a je ovéreno vyrobcem.*

Zadatel k zadosti predloZil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
lé¢ivého pripravku CARBOPLATIN a IéCivého pfFipravku BORTEZOMIB.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedlozenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu |éCiv o vyjadfeni, zda doporuCuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 13. 9. 2022 Statni ustav pro kontrolu IéCiv doporuil vydani kladného rozhodnuti
pro léCivy pfipravek CARBOPLATIN a dne 9. 9. 2022 Statni ustav pro kontrolu léCiv
doporudil vydani kladného rozhodnuti pro 1éCivy pfipravek BORTEZOMIB.
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Ministerstvo k predlozené zadosti v €asti tykajici se |éCivého pFipravku CARBOPLATIN uvadi
nasleduijici:

Z platného souhrnu udaji o pfipravku vyplyva, ze léCivy pripravek CARBOPLATIN se
pouziva k |éCbé pokrocilého karcinomu vaje¢niku epitelového plvodu v prvni linii 1éCby,
sekundarni linii IéEby po selhani jinych terapii a malobunééného karcinomu plic.

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2021 IéCivych pFipravk( z ATC skupiny
LO1XAOQ2, jejiz soucasti je pravé IécCivy prFipravek CARBOPLATIN, Ccinily celkem
29.873 baleni.

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 756 baleni légivého pFipravku CARBOPLATIN,
coz predstavuje cca 3 % z celoro¢nich dodavek IéCivych pfipravkia v ATC skupiné LO1XA02.

S ohledem na dostupnost [éCiv z ATC skupiny LO1XA02 Ministerstvo vyjimecné povoluje
vsouladu s§11 pism. r) zdkona o IéCivech distribuci a vydej léCivého pfipravku
CARBOPLATIN, ktery po dokond&eni vyroby nesplfuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spo ivajici
ve stanoveni |hity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pfipravku CARBOPLATIN, a to do 22. 9. 2023. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za ucelem
zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni IéCivych pfipravkd na trh navzdory
skute€nosti, 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 1é€ivého pfipravku CARBOPLATIN. Zaroven je
délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo
i pro jiné léCivé pfipravky.
M.

Ministerstvo k pfedlozené Zadosti v Easti tykajici se IéCivého pFipravku BORTEZOMIB uvadi
nasledujici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, ze léCivy pfipravek BORTEZOMIB je
v monoterapii nebo v kombinaci s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem
nebo s dexamethasonem indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s progresivnim
mnohoCetnym myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi lécbu
a ktefi jiz podstoupili transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék nebo u nichz neni
transplantace vhodna. Lécivy prfipravek BORTEZOMIB je v kombinaci s melfalanem
a prednisonem indikovan k |é¢bé dospélych pacientd s dfive nelééenym mnohocetnym
myelomem, u kterych neni vhodna vysokodavkova chemoterapie s transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék. Lécivy pfipravek BORTEZOMIB je v kombinaci
s dexamethasonem nebo s dexamethasonem a thalidomidem indikovan k indukéni Ié€bé
dospélych pacientd s dosud nelé€enym mnohoCetnym myelomem, u kterych je vhodna
vysokodavkova chemoterapie s transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék. LéCivy
pfipravek BORTEZOMIB je v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem
a prednisonem indikovan k lé¢bé& dospélych pacientd s dosud neléCenym lymfomem
z plastovych bunék, u kterych neni vhodna transplantace hematopoetickych kmenovych
bunék.
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Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2021 IéCivych pFipravk( z ATC skupiny
LO1XG01, jejiz souCasti je pravé IéCivy pripravek BORTEZOMIB, ¢cinily celkem
10.928 baleni.

Zadatel ve své zadosti z4da o opatfeni pro baleni légivého pFipravku BORTEZOMIB,
coz predstavuje cca 35 % z celoro¢nich dodavek léCivych pFipravkd v ATC skupiné
LO1XGO1.

S ohledem na dostupnost lé€iv z ATC skupiny LO1XG01 Ministerstvo vyjime¢né povoluje
vsouladu s§ 11 pism. r) zdkona o IéCivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku
BORTEZOMIB, 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 1é&ivého
pfipravku BORTEZOMIB, a to do 22. 9. 2023. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za ucelem
zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni IéCivych pfipravkd na trh navzdory
skute€nosti, 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 BORTEZOMIB. Zaroven je
délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo
i pro jiné léCiveé pfipravky.

Pouceni:

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